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การเสริมสร้างความเข้มแข็งระบบคุณภาพ

ห้องปฏบิตักิารควบคุมคุณภาพยาของประเทศไทย

ผ่านการเข้าร่วม WHO Prequalification 

Programme

สุรัชนี  เศวตศิลา

ส�ำนักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ถนนติวานนท์ นนทบุรี 11000

บทคัดย่อ  องค์การอนามัยโลกจัดท�ำโครงการ Prequalification of Quality Control Laboratories โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อเพิ่ม

การเข้าถงึห้องปฏบิตักิารทีม่ศีกัยภาพตรวจยารกัษาโรคเอดส์ มาลาเรยี และวณัโรค ทีห่น่วยงานขององค์การสหประชาชาตจิดัซือ้ในโครงการ 

Prequalification Programme โดยประเมนิห้องปฏบิตักิารด้านการควบคมุคณุภาพยาตามเกณฑ์ของหลกัปฏบิตัทิีด่สี�ำหรบัห้องปฏบิตัิ

การควบคมุคณุภาพเภสชัภณัฑ์ขององค์การอนามยัโลก (WHO good  practices for pharmaceutical quality control laboratories) 

เพือ่พฒันาขดีความสามารถ ห้องปฏบิตักิารส�ำนกัยาและวตัถเุสพตดิ ซึง่เป็นห้องปฏบิตักิารควบคมุคณุภาพยาแห่งชาต ิ   จงึยืน่ขอการรบัรอง 

ห้องปฏบิตักิารต่อองค์การอนามยัโลกในเดอืนกนัยายน 2553  จากการประเมนิเบือ้งต้น ผูเ้ชีย่วชาญขององค์การอนามยัโลกให้ความเหน็ว่า

ห้องปฏบิตักิารตรวจคณุภาพเภสชัภณัฑ์ทางเคม-ีฟิสกิส์  และศนูย์สารมาตรฐานยาและวตัถเุสพตดิ มศีกัยภาพและความพร้อมสามารถขอ

การรบัรองได้ทนัท ีส�ำหรบัห้องปฏบิตักิารตรวจคณุภาพเภสชัภณัฑ์ทางชวีวทิยา ต้องมกีารปรบัปรงุโครงสร้างของห้องปฏบิตักิารให้เป็นไป

ตามมาตรฐานองค์การอนามยัโลกก่อน ส�ำนกัฯ จงึยืน่ขอค�ำรบัรองในขอบข่ายทีไ่ด้รบัค�ำแนะน�ำ และได้รบัการตรวจประเมนิจรงิในระหว่าง 

วันที่ 30 เมษายน - 2 พฤษภาคม 2555 ผลการตรวจประเมินสรุปว่า  ไม่พบข้อบกพร่องในระดับวิกฤต  (critical) แต่มีข้อสังเกตใน

ระดับส�ำคัญ (major) 2 ข้อ และข้อสังเกตทั่วไป (other observations) จ�ำนวน 9 ข้อ จากผลดังกล่าวท�ำให้ส�ำนักฯ ปรับปรุงและพัฒนา

ระบบคุณภาพจนเป็นห้องปฏิบัติการภาครัฐที่ได้รับการรับรองเป็นแห่งแรกในกลุ่มประเทศสมาชิกเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ในปี 2555
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บทน�ำ

ส�ำนักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นหน่วยงานหนึ่งที่มีบทบาทอย่างสูงต่อการควบคุม

คุณภาพยาภายในประเทศ โดยเป็นห้องปฏิบัติการอ้างอิงด้านยาและวัตถุเสพติด(1)  มีภารกิจที่ส�ำคัญประการหนึ่งคือ 

การตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างเภสัชภัณฑ์เพื่อเฝ้าระวังคุณภาพยาในท้องตลาด รวมถึงเฝ้าระวังเภสัชภัณฑ์ที่ต้องสงสัยว่ามี

ปัญหาด้านคณุภาพ  เพือ่ท�ำให้เกดิความม่ันใจในผลการตรวจวเิคราะห์  ส�ำนกัยาและวตัถุเสพตดิได้พฒันาระบบคุณภาพ

อย่างตอ่เนือ่ง ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025(2) และได้รบัการรบัรองความสามารถทางห้องปฏบิัตกิารตามมาตรฐาน

ดังกล่าว จากส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2550 จนถึงปัจจุบัน(3)   

ในปี พ.ศ. 2547 องค์การอนามัยโลกร่วมกับ United Nations Programme on HIV/AIDS (UNAIDS), 

United Nations Children’s Fund (UNICEF), United Nations Population Fund (UNFPA) ภายใต้การ

สนบัสนนุของธนาคารโลก (World Bank) ได้จดัท�ำโครงการ Prequalification of Quality Control Laboratories 

เพ่ือเพ่ิมการเข้าถึงห้องปฏบิตักิารในทวีปแอฟรกิา ทีม่ศีกัยภาพตรวจยารกัษาโรคเอดส์ มาลาเรยี และวณัโรค ทีห่น่วยงาน

ขององค์การสหประชาชาติจัดซื้อในโครงการ Prequalification Programme โดยการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการ 

ด้านการควบคมุคณุภาพยาท่ีสมัครเข้าร่วมโปรแกรม ตามมาตรฐานหลกัปฏบิตัทิีด่สี�ำหรบัห้องปฏบิตักิารควบคุมคุณภาพ

เภสชัภณัฑ์ขององค์การอนามัยโลก (WHO good practices for pharmaceutical quality control laboratories)(4) 

ต่อมาองค์การอนามัยโลกได้ขยายโครงการไปยังภูมิภาคอื่นๆ ของโลก ส�ำหรับในกลุ ่มประเทศสมาชิกเอเชีย 

ตะวันออกเฉียงใต้ (WHO South-East Asia region) มีห้องปฏิบัติการภาคเอกชนจ�ำนวน 2 แห่งในประเทศอินเดีย 

ประเทศเดียวที่ได้รับการรับรองห้องปฏิบัติการด้านการควบคุมคุณภาพยาตามมาตรฐานองค์การอนามัยโลก 

ส่วนประเทศในกลุ ่มอาเซียนมีเพียงเวียดนามและสิงคโปร์ที่มีห้องปฏิบัติการได้รับการรับรอง(5) แม้ส�ำนักยา 

และวัตถุเสพติดจะได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ซึ่งเป็นมาตรฐานสากลส�ำหรับห้องปฏิบัติการ 

สอบเทียบและห้องปฏิบัติการทดสอบ แต่หลักปฏิบัติที่ดีส�ำหรับห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพเภสัชภัณฑ ์

ขององค์การอนามัยโลก เป็นแนวทางการปฏิบัติที่เฉพาะเจาะจงกับห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์เภสัชภัณฑ์ 

โดยแนวทางนี้ให้ค�ำแนะน�ำเรื่องระบบการจัดการด้านคุณภาพในการตรวจวิเคราะห์ตัวยาส�ำคัญ สารปรุงแต่งยา 

และเภสัชภัณฑ์ เพื่อให้ผลการทดสอบเชื่อถือได้ นอกจากนี้ องค์การอนามัยโลกยังให้การสนับสนุนทางวิชาการ 

แก่ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพยาแห่งชาติที่เข้าร่วมโครงการโดยออกค่าใช้จ่ายให้ เช่น การส่งผู้เช่ียวชาญ 

มาให้ค�ำปรึกษา การตรวจประเมินห้องปฏิบัติการและหลังจากได้รับการรับรองยังให้การสนับสนุนทางวิชาการ 

อย่างต่อเนื่อง ส่งผลให้ส�ำนักยาและวัตถุเสพติดพัฒนาศักยภาพและขีดความสามารถ เพื่อด�ำเนินการตามนโยบาย 

การสร้างหลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการด้านยาในระบบหลักประกันสุขภาพของประเทศ รวมถึงโครงการ 

อื่นๆ ที่ร ่วมด�ำเนินการกับองค์กรระดับนานาชาติได้อย่างมีประสิทธิภาพ และรองรับการก้าวสู ่ประชาคม

อาเซียนในปี 2558 และจากมติคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ 8 กุมภาพันธ์ 2554(6) เห็นชอบในหลักการแผนพัฒนา

ศักยภาพที่ยั่งยืนในประเทศไทยในเรื่อง WHO Pre-qualification Scheme ของกระทรวงสาธารณสุข โดย 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้รับเป้าหมายในการได้รับการรับรอง WHO Pre-qualification of Quality 

Control Laboratories ดังนั้น ส�ำนักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ่งเป็นห้องปฏิบัติการ

ควบคุมคุณภาพยาแห่งชาติ และเป็นศูนย์ความร่วมมือด้านการประกันคุณภาพยาขององค์การอนามัยโลก 

(WHO Collaborating Centre for Quality Assurance of Essential Drugs) จึงตระหนักถึงภารกิจ

เร่งด่วนในการขอรับรองห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานองค์การอนามัยโลกดังกล่าว บทความฉบับนี้กล่าวถึง 

ขั้นตอนต่างๆ ที่ส�ำนักยาและวัตถุเสพติดด�ำเนินการ ตั้งแต่การพัฒนาห้องปฏิบัติการ การขอการรับรอง การพัฒนา 

ด้านต่างๆ จนได้รับการรับรองตามเกณฑ์ขององค์การอนามัยโลก 



การเสรมิสร้างความเข้มแขง็ระบบคณุภาพห้องปฏบิตักิารควบคมุคณุภาพยา	 สรุชัน ี เศวตศลิา
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การด�ำเนินงาน

1.	 จัดท�ำหลักปฏิบัติที่ดีส�ำหรับห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพเภสัชภัณฑ์ ฉบับภาษาไทย

ส�ำนักยาและวัตถุเสพติด ได้จัดท�ำหลักปฏิบัติที่ดีส�ำหรับห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพเภสัชภัณฑ์ ฉบับ 

ภาษาไทยขึ้น(7) โดยได้รับอนุญาตจากองค์การอนามัยโลก เพื่อเผยแพร่ให้บุคลากรของหน่วยงาน สามารถศึกษาและ 

ท�ำความเข้าใจกับเกณฑ์ต่างๆ ได้ง่ายขึ้น นอกจากนี้ยังได้เผยแพร่บน website ขององค์การอนามัยโลก และเผยแพร่ 

สู่ห้องปฏิบัติการด้านยาของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ รวมถึงโรงงานผลิตยาในประเทศ เพื่อให้น�ำไปใช้ประโยชน์ได้

อย่างกว้างขวาง

2.	 กระบวนการพัฒนาห้องปฏิบัติการอ้างอิงด้านการตรวจวิเคราะห์ยา

ส�ำนักยาและวัตถุเสพติด ด�ำเนินการพัฒนาห้องปฏิบัติการอ้างอิงด้านการตรวจวิเคราะห์ยาหลายด้าน 

พร้อมกัน ดังนี้

2.1	การพัฒนาบุคลากร โดยส�ำนักยาและวัตถุเสพติด นอกจากการพัฒนาทักษะด้านการตรวจวิเคราะห์แล้ว 

ยังส่งเสริมให้บุคลากรได้รับการอบรม ระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025:2005  หลักปฏิบัติที่ดีส�ำหรับห้องปฏิบัติการ

ควบคุมคุณภาพเภสัชภัณฑ์ องค์การอนามัยโลก การประเมินค่าความไม่แน่นอนของการวัด การทดสอบความถูกต้อง

ของวิธีวิเคราะห์ และอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง

2.2	ปรับปรุงอาคาร สถานที่ โดยได้รับการสนับสนุนงบประมาณจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เพื่อใช้ใน

การปรับปรุงห้องปฏบิตักิาร ตดิตัง้อปุกรณ์เกีย่วกบัความปลอดภยัของห้องปฏบิตักิาร เช่น ฝักบวัฉกุเฉนิ อปุกรณ์ส�ำหรบั 

ล้างตา ปรับปรุงห้องเก็บสารเคมีให้ปลอดภัยและเป็นไปตามหลักปฏิบัติที่ดีส�ำหรับห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ 

เภสัชภัณฑ์ขององค์การอนามัยโลก

2.3	ทบทวนระบบบรหิารจัดการของส�ำนกัฯ เพือ่พจิารณาผลการด�ำเนนิงานทีผ่่านมา และก�ำหนดเป็นนโยบาย

ที่จะขอการรับรองตามมาตรฐานองค์การอนามัยโลก และถ่ายทอดให้บุคลากรของหน่วยงานได้รับทราบและร่วมมือ 

ในการด�ำเนินการ

2.4	ปรับปรุงเอกสารในระบบคุณภาพได้แก่ คู่มือคุณภาพ มาตรฐานการปฏิบัติงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง 

ให้เป็นปัจจุบัน และสอดคล้องกับหลักปฏิบัติที่ดีส�ำหรับห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพเภสัชภัณฑ์ องค์การอนามัยโลก 

และมาตรฐานการปฏิบัติงานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง

2.5	ตรวจติดตามภายใน (internal audit) ตามเกณฑ์ของ ISO/IEC 17025:2005 และหลักปฏิบัติที่ดี 

ส�ำหรับห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพเภสัชภัณฑ์ องค์การอนามัยโลก เพื่อให้ทราบข้อบกพร่อง และแก้ไข

3.	 การเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญ ( Proficiency Testing )

ส�ำนักยาและวัตถเุสพตดิ ได้เข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญด้านเภสชักรรมตัง้แต่ปี พ.ศ. 2543   เป็นต้นมา(8) 

ตามโปรแกรมแต่ละหน่วยงาน หน่วยงานในต่างประเทศทีส่�ำนกัยาและวตัถเุสพตดิเข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญ ได้แก่

3.1	European Directorate for Quality of Medicines (EDQM) ประเทศฝรั่งเศส

3.2	International Pharmaceutical Federation ประเทศเนเธอร์แลนด์

3.3	External Quality Assessment Scheme ขององค์การอนามัยโลก

3.4	IFM Quality Services Pty Ltd ประเทศออสเตรเลีย

3.5	LGC Standards Proficiency Testing ประเทศอังกฤษ
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ตารางที่ 1 แสดงข้อสังเกตระดับส�ำคัญที่พบ

	 1	 อาคาร สถานที่ ได้แก่ ห้องปฏิบัติการทางชีววิทยาควรปรับปรุงตาม WHO guideline 	 1

		  on good practices for pharmaceutical microbiology laboratories	

	 2	 การจัดการเครื่องมือ ได้แก่ การก�ำหนด acceptance criteria, การบ�ำรุงรักษาเครื่องมือ	 3

		  และการตรวจสอบอุณหภูมิตู้อบเพาะเชื้อ	

	 3 	 การควบคุมสภาวะแวดล้อม ได้แก่ การควบคุมสภาวะแวดล้อม, การควบคุมการเปลี่ยนชุด	 2

		  ก่อนการปฏิบัติงานในห้องตรวจการปราศจากเชื้อ 	

	 4	 การจัดการข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ ไม่มีมาตรฐานการปฏิบัติงานส�ำหรับการป้องกันข้อมูล	 1

		  อิเล็กทรอนิกส์

ล�ำดับที่	 ชนิดของข้อสังเกตที่พบจากการตรวจประเมินเบื้องต้น	 จ�ำนวน  (เรือ่ง)

4. จัดท�ำข้อมูลของห้องปฏิบัติการ (Laboratory Information File)

องค์การอนามัยโลกก�ำหนดให้ห้องปฏิบัติการที่สนใจเข้าร่วมโครงการ Prequalification for Quality 

Control Laboratories  ต้องจัดท�ำข้อมูลของห้องปฏบิตักิาร ตามหวัข้อทีอ่งค์การอนามยัโลกก�ำหนด(9) ประกอบไปด้วย 

ข้อมลูพืน้ฐานของห้องปฏบิตักิาร เช่น ชือ่ ท่ีอยู ่งานทีร่บัผิดชอบ การจดัการเอกสารและระบบคุณภาพทีใ่ช้ บคุลากร หน้าที่ 

ความรบัผดิชอบและโครงสร้างแสดงความสมัพนัธ์ของการปฏบิตังิาน การจดัการตวัอย่าง การจดัการวสัด ุสารเคม ีและ

ของเสยีจากห้องปฏบิตักิาร อาคาร สถานท่ี แผนผงัห้องปฏบิตักิารต่างๆ เครือ่งมอืในห้องปฏบิตักิาร การจดัการเกีย่วกบั 

การท�ำสัญญา ข้อตกลงต่างๆ การจัดการกรณีที่เกิดสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด การตรวจสอบภายในหน่วยงาน 

การทดสอบความคงตัว (ถ้ามี) การทดสอบทางจุลชีววิทยา (ถ้ามี) และระบบน�้ำในห้องปฏิบัติการ

ส�ำนักยาและวัตถุเสพติดได้แสดงความจ�ำนง ขอเข้าร่วมโครงการ Prequalification for Quality Control 

Laboratories พร้อมขอความอนุเคราะห์ผู้เชี่ยวชาญจากองค์การอนามัยโลกเพื่อให้มาประเมินในเบื้องต้นถึงความ 

พร้อมของส�ำนกัฯ และให้ค�ำแนะน�ำทางด้านวิชาการ 1 ครัง้ในปีงบประมาณ 2554 และตรวจประเมนิจรงิในปีงบประมาณ 

2555

ผล

จากการประเมินเบ้ืองต้นในระหว่างวันที่ 2 - 6 พฤษภาคม 2554 ผู้เช่ียวชาญจากองค์การอนามัยโลก

ได้ประเมินห้องปฏิบัติการ 3 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส์  ศูนย์สารมาตรฐานยาและ 

วัตถุเสพติด  และกลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยา  ไม่พบข้อสังเกตระดับวิกฤต (critical) พบข้อสังเกต 

ระดบัส�ำคญั (major) จ�ำนวน 7 ข้อ และข้อสังเกตทัว่ไป (other) 17 ข้อ ชนดิและจ�ำนวนข้อสงัเกตทีพ่บ (ตารางที ่1 และ 2) 

และให้ความเห็นว่าห้องปฏิบัติการตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส์ และศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด 

มีศักยภาพและความพร้อมสามารถขอการรับรองได้ ส�ำหรับห้องปฏิบัติการตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยา  

มีความจ�ำเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องมีการปรับปรุงโครงสร้างของห้องปฏิบัติการให้เป็นไปตามมาตรฐานองค์การอนามัยโลก

ก่อนที่จะยื่นขอรับการตรวจรับรอง  
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ล�ำดับที่	 ชนิดของข้อสังเกตที่พบจากการตรวจประเมินเบื้องต้น	 จ�ำนวน (เรื่อง)

ล�ำดับที่	 ชนิดของข้อสังเกตที่พบ	 จ�ำนวน (เรื่อง)

ตารางที่ 2  ข้อสังเกตอื่นๆ

ตารางที่ 3 ข้อสังเกตระดับส�ำคัญจากการตรวจประเมินจริง

	 1	 การจัดการบันทึกแรกของข้อมูล (original data)	 1

	 2	 การจัดการข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์	 1

ตารางที่ 4 ข้อสังเกตอื่นๆ จากการตรวจประเมินจริง

ล�ำดับที่	 ชนิดของข้อสังเกตที่พบ	 จ�ำนวน (เรื่อง) 

	 1	 การจัดการข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์	 1

	 2	 เอกสารในระบบคุณภาพ	 4

	 3	 การฝึกอบรม	 1

	 4	 การจัดการเครื่องมือ	 1

	 5	 การจัดการสารเคมี	 1

	 6	 ความปลอดภัย	 1

	 1	 เอกสารในระบบคุณภาพ	 6

	 2	 การฝึกอบรม		  1

	 3	 การควบคุมคุณภาพน�้ำในห้องปฏิบัติการ	 1

	 4	 การจัดการตัวอย่าง	 2

	 5	 การจัดการบันทึก	 3

	 6	 การจัดการสารเคมี อาหารเลี้ยงเชื้อ	 2

	 7	 ความปลอดภัย		 2

ด�ำเนินการแก้ไขข้อสังเกตตามค�ำแนะน�ำของผู ้เชี่ยวชาญ ส�ำหรับการแก้ไขห้องปฏิบัติการชีววิทยา 

ต้องใช้เวลาและงบประมาณจ�ำนวนสูงในการด�ำเนินการ จึงยื่นขอการรับรองใหม่เฉพาะห้องปฏิบัติการตรวจคุณภาพ 

เภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส์ และศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด และได้รับการตรวจประเมิน ในระหว่างวันที่ 30 

เมษายน - 2 พฤษภาคม 2555 โดยผู้ตรวจประเมิน 2 คน ขององค์การอนามัยโลก ผลการตรวจประเมินสรุปได้ดังนี้

1.	 จุดแข็ง 2 ประการ  คือ การด�ำเนินงานด้านผลิตสารมาตรฐานและระบบการควบคุม	เอกสารรายงานผล

การตรวจวิเคราะห์ที่ดี

2.	 ไม่พบข้อบกพร่องในระดับวิกฤต (critical) ตามมาตรฐานขององค์การอนามัยโลก  

3.	 ผู้ตรวจประเมินให้ข้อสังเกตในระดับส�ำคัญ (major observations) จ�ำนวน 2 ข้อ และข้อสังเกต 

ในระดับทั่วไป (other observations) จ�ำนวน 9 ข้อ (ตารางที่ 3 และ 4) ตามล�ำดับ
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	 1.	 การจัดการเครื่องมือ	 1.1	 จัดท�ำเกณฑ์การยอมรับของผู้ใช้ (user’s acceptance 

criteria) ของเครื่องมือที่มีผลกระทบต่อการวิเคราะห์   

เพื่อใช้ในการประเมินเครื่องมือ

			   1.2	 จัดหาใบพาย (paddle) ส� ำหรับเครื่ องทดสอบ 

การละลายตัวของยา ทดแทนของเดิมที่ตัวเคลือบแผ่น 

ใบพายบางส่วนเริม่หลดุร่อน  จดัหาเครือ่ง HPLC ทดแทน

เครื่องที่มีอายุใช้งานมากกว่า 10 ปี

	 2.	 การจัดการข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์	 2.1	 ปรับปรุงมาตรฐานการปฏิบัติงานเกี่ยวกับการควบคุม

และการทดสอบความถูกต้องของแผ่นงานที่ใช้ค�ำนวณผล 

โดยโปรแกรม Excel ให้มีรายละเอียดครบถ้วน รวมถึง

ระบชุือ่แผ่นงาน (Excel spread-sheets) ทีต้่องควบคมุ 

และก�ำหนดระยะเวลา ความถี ่ในการทดสอบความถกูต้อง

ของแผ่นงานเหล่านั้น

			   2.2	 ปรับปรุงมาตรฐานการปฏิบัติงาน “Sample  Analysis” 

เน้นย�้ำความส�ำคัญของข้อมูลตั้งต้นและมีการป้องกัน 

การลบข้อมูล รวมถึงการแก้ไข วันที่ เวลา ตั้งแต่ในระดับ

โปรแกรม Windows โดยการก�ำหนดสทิธิก์ารเข้าถงึข้อมลู

			   2.3	 จัดท�ำมาตรฐานการปฏิบัติงาน “Policy for Computer 

Users” ก�ำหนดวิธีการปฏิบัติ แบ่งประเภทผู้ใช้ และ

ก�ำหนดสิทธิ์การเข้าถึงข้อมูล

			   2.4	 ก�ำหนดนโยบายให้เครื่องมือ เช่น HPLC มีการบันทึก 

Audit trails ให้ครบถ้วน เพื่อสามารถตรวจสอบ 

การปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ 

			   2.5	 External hard disk ที่ใช้ส�ำเนาข้อมูล (back up) 

ต้องติดฉลากแสดงสถานะและเก็บอย่างปลอดภัย

			   2.6	 ด�ำเนนิการทวนสอบความถกูต้องของโปรแกรมรบัตวัอย่าง

ของส�ำนักฯ อย่างสม�่ำเสมอ

	 3.	 การจัดการเอกสาร	 3.1	 ปรบัวธิปีฏบิตัใิห้มรีายละเอียดทีชั่ดเจนขึน้ เช่น การควบคมุ

เอกสาร การตรวจติดตามภายใน 

ตารางที่ 5 แสดงรายละเอียดการปรับปรุงงานของส�ำนักยาและวัตถุเสพติดหลังการตรวจประเมิน

ล�ำดับที่	 ข้อสังเกตที่พบ	 การปรับปรุง

จากข้อสังเกตของผู้ตรวจประเมินทั้ง 2 ครั้ง ส�ำนักยาและวัตถุเสพติด ได้ด�ำเนินการปรับปรุงงานในระบบ

คุณภาพด้านต่างๆ (ตารางที่ 5)
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			   3.2	 จัดท�ำมาตรฐานการปฏิบัติงานส�ำหรับวิธีปฏิบัติในการเข้า

ร่วมการทดสอบความช�ำนาญ วิธีการทวนสอบวิธีวิเคราะห์

ในต�ำรายา

			   3.3	 ปรับแผนภูมิองค์กรในคู่มือคุณภาพให้มีรายละเอียดที่ 

ครบถ้วน เช่น แสดงรายช่ือ ต�ำแหน่ง และสายการปฏบิตังิาน

			   3.4	 จัดท�ำมาตรฐานการปฏิบัติงาน “Out of Specification” 

(OOS) ก�ำหนดเกณฑ์ในการปฏิบัติ ในการตัดสิน และ 

การรายงานผลและจัดท�ำ List of OOSs และวิเคราะห์

แนวโน้มสาเหตุการเกิด OOS

			   3.5	 จดัท�ำมาตรฐานการปฏบิตังิานเกีย่วกบัการทบทวนรายงาน

ผลการวิเคราะห์ “Report Review”

			   3.6	 แก้ไขมาตรฐานการปฏิบัติงาน “General Procedure 

for Chromatography” ส�ำหรับการท�ำ system 

suitability testing 

	 4.	 การรับตัวอย่าง	 4.1	 ปรับการให้หมายเลขวิเคราะห์ตัวอย่างให้ครอบคลุม 

ทุกชนิดตัวอย่าง รวมถึง ตัวอย่างส�ำหรับการทดสอบ 

ความช�ำนาญทางห้องปฏิบัติการ ตัวอย่างส�ำหรับงานวิจัย

			   4.2	 เพิ่มรายละเอียดวิธีการด�ำเนินการในการรับตัวอย่าง 

ให้ชัดเจน

	 5.	 การฝึกอบรม	 5.1	 ปรับมาตรฐานการปฏิบัติงานเก่ียวกับการฝึกอบรม 

ทั้งผู้ปฏิบัติงานใหม่ ผู้โอนย้าย หรือการฝึกอบรมต่อเนื่อง

			   5.2	 ก�ำหนดวิธีการประเมินผลการฝึกอบรม โดยเฉพาะการฝึก

ปฏิบัติทางห้องปฏิบัติการให้มีความชัดเจน

	 6.	 การจัดการบันทึก	 6.1	 จัดท�ำมาตรฐานการปฏิบัติงานควบคุมแบบบันทึกต่างๆ 

ที่ใช้ ป้องกันนักวิเคราะห์ทิ้งผลการวิเคราะห์ที่ไม่ถูกต้อง

โดยหัวหน้าห้องปฏิบัติการไม่สามารถตรวจสอบได้

			   6.2	 ปรับปรุงวิธีการบันทึกข้อมูลการวิเคราะห์ โดยเพิ่มเร่ือง

การจัดการบันทึกต่างๆ ครอบคลุมบันทึกแรกของข้อมูล 

(original data) และแจ้งให้เจ้าหน้าที่ถือปฏิบัติ

			   6.3	 จัดท�ำแบบบรรยายลักษณะงานโดยให้ผู้ปฏิบัติงานลงนาม

รับรอง

ตารางที่ 5 แสดงรายละเอียดการปรับปรุงงานของส�ำนักยาและวัตถุเสพติดหลังการตรวจประเมิน (ต่อ)

ล�ำดับที่	 ข้อสังเกตที่พบ	 การปรับปรุง
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ตารางที่ 5 แสดงรายละเอียดการปรับปรุงงานของส�ำนักยาและวัตถุเสพติดหลังการตรวจประเมิน (ต่อ)

ล�ำดับที่	 ข้อสังเกตที่พบ	 การปรับปรุง

	 7.	 การจัดการสารเคมี	 7.1	 ก�ำหนดอายุสารเคมีที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ

			   7.2 	กรณีที่สารเคมีหมดอายุ ให้เคลื่อนย้ายออกจาก

				    ห้องปฏิบัติการ

	 8.	 การควบคุมคุณภาพน�้ำในห้องปฏิบัติการ	 8.1	 ปรับวิธีปฏิบัติการควบคุมคุณภาพน�้ำในห้องปฏิบัติการ

				    ให้ครอบคลุมตามต�ำรายาทุกฉบับที่ใช้อ้างอิง

	 9.	 ความปลอดภัย	 9.1	 ลดปรมิาณสารเคมทีีเ่ก็บ จดัหาตูเ้ก็บเฉพาะสารไวไฟเพิม่

			   9.2	 แยกเก็บถังแก๊สเป็นสัดส่วนและมีการป้องกัน เช ่น  

รัดติดผนังอย่างแน่นหนา

			   9.3	 ปรับปรุงห้องเก็บสารเคมี โดยปรับระบบไฟฟ้าป้องกัน 

การเกิดประกายไฟ 

วิจารณ์

ปัจจยัของความส�ำเรจ็ท่ีท�ำให้ห้องปฏบิตักิารตรวจคณุภาพเภสชัภณัฑ์ทางเคม-ีฟิสกิส์ และศนูย์สารมาตรฐาน

ยาและวตัถเุสพตดิได้รบัการรบัรองจากองค์การอนามยัโลกในครัง้นี ้ประกอบด้วยการทีผู่บ้รหิารให้ความส�ำคญั ผลกัดนั 

รวมถึงสนับสนุนทรัพยากรต่างๆ การเตรียมความพร้อมโดยการท�ำความเข้าใจกับเกณฑ์ต่างๆ การร่วมมือร่วมใจของ

บุคลากรส�ำนักเพ่ือให้งานบรรลุวัตถุประสงค์ นอกจากนี้ในการขอการรับรอง องค์การอนามัยโลกให้การสนับสนุน 

ห้องปฏบิตักิารตรวจวเิคราะห์เภสชัภณัฑ์ของประเทศทีจ่ะขอผูเ้ชีย่วชาญมาตรวจประเมนิเบือ้งต้นก่อนการตรวจประเมนิจริง 

การตรวจประเมนิเบือ้งต้นมีข้อดคีอืผูเ้ชีย่วชาญจะให้ค�ำแนะน�ำต่างๆ ทีช่่วยในการตดัสนิใจ และท�ำให้ห้องปฏบิตักิารทราบ

แนวทางการประเมิน นอกจากนี้จากการด�ำเนินงานของส�ำนักยาและวัตถุเสพติดที่ใช้ระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025 

มาเป็นเวลานานและผ่านการตรวจประเมินมาหลายครั้ง ท�ำให้ห้องปฏิบัติการสามารถปรับตัวเพื่อรับการตรวจ 

ตามมาตรฐานขององค์การอนามัยโลกได้ง ่ายขึ้น เนื่องจากเกณฑ์ของมาตรฐาน ISO/IEC 17025 และ

หลักปฏิบัติที่ดีส�ำหรับห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพเภสัชภัณฑ์ องค์การอนามัยโลก มีความคล้ายคลึงกัน 

แตกต ่างกันที่มาตรฐานขององค ์การอนามัยโลกจะเน ้นรายละเอียดที่ เฉพาะเจาะจงกับห ้องปฏิบัติการ  

ตรวจเภสัชภัณฑ์ น�ำเกณฑ์บางส่วนที่เกี่ยวข้องกับหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (good manufacturing 

practice, GMP) มาใช้ และที่แตกต่างจากมาตรฐาน ISO/IEC 17025 คือ ก�ำหนดเกณฑ์เก่ียวกับ 

เรื่อง ความปลอดภัย (safety) อย่างชัดเจน เช่น ก�ำหนดให้ติดตั้งอุปกรณ์เกี่ยวกับความปลอดภัยของห้องปฏิบัติการ 

มีวิธีปฏิบัติเกี่ยวกับการเก็บหรือใช้วัตถุมีพิษหรือติดไฟง่าย การก�ำจัดของเสียอย่างปลอดภัย จากผลการตรวจประเมิน

เบ้ืองต้นและการตรวจประเมินจริง ท�ำให้ส�ำนักยาและวัตถุเสพติดได้มีการเรียนรู้และพัฒนา โดยเฉพาะอย่างยิ่ง 

เกี่ยวกับการควบคุมข้อมูลในระบบอิเล็กทรอนิกส์และเรื่องความปลอดภัยของการจัดการสารเคมี โดยการควบคุม

ข้อมูลในระบบอิเล็กทรอนิกส์ ส�ำนักฯ ได้ด�ำเนินการปรับปรุงไปได้ในระดับหนึ่ง เพื่อให้เกิดความมั่นใจในการประมวล 

การแปรผล ความปลอดภัยของข้อมูล ซึ่งขณะนี้บุคลากรส�ำนักได้ศึกษามาตรฐานที่เกี่ยวข้องใน 21 CFR PART 11(10) 

และด�ำเนนิการด้านงบประมาณเพือ่พฒันาระบบการจดัการข้อมลูในระบบอเิลก็ทรอนกิส์ให้ดขีึน้ มกีารปรบัปรงุห้องเกบ็ 

สารเคมี เช่น ปรับระบบไฟฟ้าเพ่ือป้องกันการเกิดประกายไฟ การจัดซื้อตู ้เก็บสารเคมีเพิ่ม ลดการจัดเก็บ 
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สารเคมีในห้องปฏิบัติการ แต่งตั้งคณะท�ำงานจัดการสารเคมีเพื่อจัดการเรื่องสารเคมีโดยเฉพาะ และด�ำเนินการด้าน 

งบประมาณเพื่อปรับปรุงห้องเก็บสารเคมีให้เหมาะสมและปลอดภัยต่อไป 

สรุป

การเข้าร่วมโครงการ Prequalification of Quality Control Laboratories ท�ำให้ส�ำนักยาและ 

วัตถุเสพติดได้พัฒนาศักยภาพของห้องปฏิบัติการ เช่น พัฒนาระบบการจัดการข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ ระบบ 

ความปลอดภัยของห้องปฏิบัติการ การจัดการสารเคมี ได้ศึกษาและเรียนรู้แนวคิดจากผู้เชี่ยวชาญ รวมถึงเรียนรู้ 

แนวทางการตรวจประเมินจากผู้ตรวจประเมินของหน่วยงานระดับนานาชาติ นอกจากนี้ส�ำนักยาและวัตถุเสพติด 

ยังได้รับความช่วยเหลือทางวิชาการจากองค์การอนามัยโลกอย่างต่อเนื่อง ปัจจุบันองค์การอนามัยโลกเป็นผู้ออก 

ค่าใช้จ่าย ส่งผู้เชี่ยวชาญมาให้ค�ำปรึกษา เพื่อปรับปรุงห้องปฏิบัติการตรวจเภสัชภัณฑ์ทางจุลชีววิทยา เพื่อให้ส�ำนักยา

และวตัถเุสพตดิได้รบัการรบัรองความสามารถตรวจเภสชัภณัฑ์ทางจลุชวีวทิยาตามหลกัปฏบิตัทิีด่สี�ำหรบัห้องปฏบิตักิาร 

ควบคุมคุณภาพเภสัชภัณฑ์ขององค์การอนามัยโลกต่อไป 

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคณุ บุคลากรทุกท่านของส�ำนกัยาและวตัถุเสพตดิทีไ่ด้ร่วมมอืร่วมใจเพือ่ให้การด�ำเนนิการขอการรับรอง

บรรลวุตัถปุระสงค์  ขอขอบคณุเภสัชกรหญิงโรจนา โกวทิย์วฒันพงศ์ เภสชักรหญงินนัทนา สทิธชัิย และเภสชักรหญงิสขุศร ี

อึง้บรบิรูณ์ไพศาล อดตีผูอ้�ำนวยการของส�ำนกัยาและวตัถเุสพตดิ เภสชักรหญงิเมตตา ตรบี�ำรงุ อดตีผูเ้ชีย่วชาญด้านคุณภาพ

และความปลอดภยัของยา เภสชักรหญงินดิาพรรณ เรอืงฤทธนินท์ ผูอ้�ำนวยการของส�ำนกัยาและวตัถเุสพตดิ ทีใ่ห้ค�ำปรกึษา 

ผลักดันจนห้องปฏิบัติการตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส์ และศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติดได้รับ 

การรับรองจากองค์การอนามัยโลกในครั้งนี้ 
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Abstract:	 The WHO prequalification of quality control laboratories aims to increase access to  
quality control laboratories that meet recommended international standards for the analysis of medicinal  
products in the Prequalification Programme HIV/AIDS, Malaria and Tuberculosis products.  These products 
were used principally by United Nations agencies to guide their procurement decisions. The assessment of  
quality control laboratories was performed according to WHO good practices for pharmaceutical quality  
control laboratories. In 2010, the Bureau of Drug and Narcotic, as national pharmaceutical control  
laboratory of Thailand, participated in the program in order to strengthen the quality system.  During the 
first visit in 2011 for technical assistance, the WHO expert concluded that the Chemical and Physical Testing 
Section as well as the Reference Standards Centre were considered to be operating at a good level while 
the Biological Testing Section needed some improvements in laboratory premises prior to participating in 
the prequalification procedure. As recommended by the WHO expert, the inspection of both Chemical and  
Physical Testing Section and Reference Standard Center was conducted during 30 April – 2 May 2012. 
All non-compliances observed during the inspection included 2 major and 9 observations with no critical 
ones. It was concluded that the Bureau of Drug and Narcotic was considered to be operating at an  
acceptable level of compliance with WHO Good Practice for Pharmaceutical Quality Control Laboratories.  
After the corrective actions taken and planned were reviewed and approved, the Bureau of Drug and 
Narcotic was included in the WHO List of Prequalified Quality Control Laboratories and was the first 
national pharmaceutical control laboratory in WHO South-East Asia region in this list. 

Key words:  strengthen the quality system, WHO good practices for pharmaceutical quality control 
laboratories, WHO List of Prequalified Laboratory 


