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บทคัดยอ ผลิตภัณฑจากพลาสมาเปนยาชีววัตถุที่ผลิตจากพลาสมาของคนหรือสัตว จึงอาจมีการปนเปอนเชื้อโรคจากเลือดได

หากการควบคุมกระบวนการผลิตไมเหมาะสม ดังนั้นภาครัฐจึงมีกระบวนการรับรองรุนการผลิตตามแนวทางสากลที่กําหนด

โดยองคการอนามัยโลก เพื่อใหมั่นใจในคุณภาพของผลิตภัณฑจากพลาสมา ไดแก Human Albumin, Human Normal 

Immunoglobulin, Specific Immunoglobulin, Coagulation Factors และเซรุมชนิดตางๆ กอนจําหนาย บทความนี้

มีวัตถุประสงคเพื่อนําเสนอผลการรับรองรุนผลิตภัณฑจากพลาสมาที่ใชในประเทศไทยระหวางป พ.ศ. 2550-2563 และเปน

การใหความรูแกบุคลากรดานสาธารณสุขที่เกี่ยวของไดทราบถึงแนวทางการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑจากพลาสมา

ตามแนวทางสากล เพ่ือใหมั่นใจในคุณภาพของผลิตภัณฑที่ใชในประเทศ ผลการรับรองรุนการผลิตของผลิตภัณฑระหวางป 

พ.ศ. 2550-2563 จํานวน 3,723 รุน โดยวิธีทบทวนเอกสารสรุปกระบวนการผลิตในแตละรุน พิจารณาผลการวิเคราะห

แนวโนมของผลการทดสอบ และตรวจวิเคราะหลักษณะทางกายภาพของยาตามที่จดแจงขึ้นทะเบียนไว พบวามีอัลบูมินที่นําเขา

จากตางประเทศ จํานวน 3 รุน คิดเปนรอยละ 0.09 มีลักษณะทางกายภาพไมเปนไปตามขอกําหนด และไมไดรับอนุญาตให

จําหนายในประเทศไทย การรับรองรุนการผลิตจึงเปนเครื่องมือที่สําคัญในการควบคุมกํากับผลิตภัณฑจากพลาสมาที่ใชใน

ประเทศไทย ซึ่งทําใหมั่นใจวาผลิตภัณฑมีคุณภาพและปลอดภัย  

คําสําคัญ: รับรองรุนการผลิต, ยาชีววัตถุ, ผลิตภัณฑจากพลาสมา
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บทนํา

ผลิตภัณฑจากพลาสมา (plasma-derived products/blood products) เปนยาชีววัตถุ (biologics/

biological products) ท่ีผลิตจากพลาสมาของคนหรือสัตว ไดแก Human Albumin, Human Normal 

Immunoglobulin, Specific Immunoglobulin (Human Hepatitis B Immunoglobulin, Human Rabies 

Immunoglobulin, Human Tetanus Immunoglobulin, Human Anti-D Immunoglobulin, Human 

Cytomegalovirus Immunoglobulin, Human Varicella-Zoster Immunoglobulin), Coagulation Factors 

(Factor VIII, Factor IX, Human Fibrinogen) และเซรุมชนิดตางๆ (antiserum) เชน เซรุมแกโรคบาดทะยัก 

เซรุมแกโรคพิษสุนัขบา และเซรุมแกพิษงูชนิดตางๆ เปนตน ในการผลิตใชพลาสมาเปนสารตั้งตน และใชสารอื่นๆ 

จากสิ่งมีชีวิตซึ่งเปนแหลงของเชื้อโรค(1, 2, 3) เชน ไวรัส และกระบวนการผลิตมีความซับซอน หากการควบคุมการผลิต

ไมเหมาะสมจงึมโีอกาสทีจ่ะไดผลติภณัฑทีมี่การปนเปอน คณุภาพไมสมํา่เสมอ หรอืเบีย่งเบนไปจากมาตรฐานท่ีกาํหนด 

องคการอนามัยโลกมีแนวทางการประกันคุณภาพผลติภณัฑจากพลาสมากอนจําหนาย เชนเดยีวกับวคัซนีทีใ่ช

กับมนุษย คือ การรับรองรุนการผลิต (Lot release)(4) ซึ่งเปนหนึ่งในกิจกรรมการควบคุมกํากับยาชีววัตถุที่กําหนด

ใหดําเนินการโดยหนวยงานภาครัฐ โดยในประเทศไทยมีหลักการวา เมื่อยาชีววัตถุไดรับทะเบียนยาจากสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ใหมีกระบวนการตรวจรับรองอีกครั้งกอนจําหนายยาแตละรุน โดยพิจารณาจาก

เอกสารจากผูผลิต คือ เอกสารสรุปกระบวนการผลิตของรุนนั้นๆ (Summary Production Protocol: SPP) ที่มี

เนื้อหากลาวถึงกระบวนการผลิตโดยยอ แตมีรายละเอียดที่จําเปนครบถวน และแนบเอกสารอื่นๆ ที่ภาครัฐกําหนด(5)  

ไดแก หนังสือรับรองรุนการผลิตที่ออกโดยประเทศผูผลิต เอกสารแสดงวิธีการ รายละเอียดการขนสง และเอกสาร

ที่แสดงคุณภาพระหวางการขนสง เปนตน เพื่อประกอบการพิจารณา วิเคราะหแนวโนมผลการทดสอบผลิตภัณฑของ

ผูผลติ และผลการตรวจสอบคณุภาพยารุนน้ันตามความจาํเปน หากขอมลูการผลติและยามคีณุภาพเปนไปตามมาตรฐาน

ที่จดแจงจะไดรับใบรับรองรุนการผลิต (Certificate of Analysis: CoA) ประกอบการจําหนายยารุนนั้นๆ เพื่อให

มัน่ใจวาผลิตภณัฑมีคณุภาพสม่ําเสมอทุกรุนหลงัจากทีผ่ลติภณัฑไดรบัอนุมตัใินการขึน้ทะเบยีนตาํรบัยา  ซึง่แตกตางจาก

การควบคุมยาเคมี (chemical drugs)(6) ที่สามารถจําหนายไดหลังการไดรับทะเบียนยาจาก อย. โดยไมจําเปนตองมี

การตรวจสอบรับรองกอนจําหนายแตละรุนอีก ซึ่งประเทศตางๆ เชน สหรัฐอเมริกา และสหภาพยุโรป ไดถือปฏิบัติ

เชนกัน(7, 8) สําหรับประเทศไทย กรมวิทยาศาสตรการแพทย โดยสถาบันชีววัตถุ ไดดําเนินการรับรองรุนการผลิตตั้งแต

ป พ.ศ. 2541 โดยความสมัครใจของผูผลิตและผูนําเขาผลิตภัณฑจากพลาสมา โดยไดมีกฎกระทรวงวาดวยการรับรอง

รุนการผลิตยาแผนปจจุบันที่เปนยาชีววัตถุ พ.ศ. 2553(9) และประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวของ พ.ศ. 2555(10)  

บทความนี้มีวัตถุประสงคเพื่อนําเสนอผลการดําเนินงานรับรองรุนผลิตภัณฑจากพลาสมาที่ใชในประเทศ 

ระหวางป พ.ศ. 2550-2563 โดยพิจารณา SPP ในแตละรุน พิจารณาผลการวิเคราะหแนวโนมของผลการทดสอบ

ในผลิตภัณฑ และตรวจวิเคราะหลักษณะทางกายภาพของยาตามที่จดแจงขึ้นทะเบียนไว และเปนการใหความรู

แกบุคลากรดานสาธารณสุขที่เกี่ยวของไดทราบถึงแนวทางการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑจากพลาสมาที่ใชในประเทศ

ตามแนวทางสากล เพื่อใหมั่นใจในคุณภาพของผลิตภัณฑจากพลาสมาที่ใชในประเทศ

วัสดุและวิธีการ

ตัวอยาง 

ผลิตภัณฑ Human Albumin, Human Normal Immunoglobulin, Specific Immunoglobulin,

Coagulation Factors และเซรุมชนิดตางๆ ที่สงตรวจเพื่อขอรับรองรุนการผลิต ระหวางป พ.ศ. 2550-2563

ที่ใชในประเทศ จํานวน 3,723 รุน 
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เครื่องมือ    

กลองตรวจลักษณะทางกายภาพ (Viewing station) เปนกลองพลาสติก PVC ที่มีขนาดกวาง × ยาว ×

สูง = 50 × 35 × 50 เซนติเมตร มีฉากหลังสีขาวและสีดํา ไมสะทอนแสง ต้ังฉากกับพื้นราบสีขาว และมีแสงสวาง

จากหลอดฟลูออเรสเซนตขนาด 18 วัตต และหลอดฮาโลเจนขนาด 50 วตัต มคีวามเขมแสง 2,000-3,750 ลกัซ (Lux) 

วิธีการตรวจรับรองรุนการผลิตของผลิตภัณฑจากพลาสมา 

การพิจารณารับรองรุนการผลิตของประเทศไทย มีขั้นตอนดําเนินการตามหลักการที่เปนแนวทางสากล 

ประกอบดวย 

ขั้นตอนท่ี 1  พิจารณาเอกสาร SPP เปรยีบเทยีบกับขอมลูกระบวนการผลติและรายการทดสอบ เกณฑกําหนด

ของแตละรายการ รวมทั้งชื่อตํารายาที่อางอิงที่จดแจงไวในการขึ้นทะเบียน ซึ่งเนื้อหาของเอกสาร SPP ประกอบดวย

ชื่อผูผลิต เลขที่ที่ไดรับอนุญาต แหลงผลิต ชื่อผลิตภัณฑ รุนการผลิต จํานวนหรือปริมาณที่ผลิต วันที่ผลิต วันหมด

อายุ ขั้นตอนการผลิต (Flow chart) สายพันธุและเซลลที่ใช กระบวนการขั้นตอนการผลิต สูตรตํารับที่ใชในการผลิต 

รวมทั้งผลการทดสอบคุณภาพของยารุนนั้นๆ เปนตน 

ขั้นตอนที่ 2  พิจารณาผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพผลิตภัณฑจากพลาสมารุนนั้นๆ ที่ตรวจสอบโดยผูผลิต

และเปรียบเทียบกับผลของผลิตภัณฑรุนกอนๆ ของแตละยี่หอ เพื่อวิเคราะหแนวโนมของผลการทดสอบ (trend 

analysis) ในหัวขอประสิทธิผล ไดแก ปริมาณโปรตีน (total protein) ความบริสุทธิ์ของ Immunoglobulin

(Ig purity) และรายการทดสอบอืน่ ท้ังน้ีขึน้กบัชนดิของผลติภณัฑ เชน ทดสอบปรมิาณ Osmolality, prekallikrein 

activator สําหรับผลิตภัณฑ Human Normal Immunoglobulin, intravenous (IVIG) จํานวนอยางนอย 40 

รุนการผลิต ตัวอยางดังผลการวิเคราะหปริมาณ Total protein ของยา Human Normal Immunoglobulin, 

intravenous ยี่หอ A 

ขั้นตอนที่ 3  วิเคราะหลักษณะทางกายภาพ (visual inspection) ของยารุนนั้นๆ โดยการมองดวยตาเปลา

โดยนําผลิตภัณฑจากที่เก็บไวที่อุณหภูมิ 5 ± 3 ºC มาวางทิ้งไวจนตัวอยางมีอุณหภูมิใกลเคียงกับอุณหภูมิหอง 

และเปดหลอดไฟภายในกลอง viewing station ใหมีความเขมแสงในชวง 2,000-3,750 ลักซ ตรวจสอบสภาพ

ตัวอยาง บันทึกรายละเอียดความถูกตอง ความชัดเจนของชื่อผลิตภัณฑ หมายเลขวิเคราะห/รุนการผลิต วันผลิต และ

วันหมดอายุ หลังจากนั้นลอกฉลากของผลิตภัณฑ เช็ดทําความสะอาดภาชนะบรรจุดานนอก หลังจากนั้นตรวจสอบ

ลักษณะของสารละลายในขวดดวยตาเปลาภายใตกลอง viewing station ดังแสดงในภาพที่ 1 หลังฉากสีดํา ใหเขยา

ขวดเล็กนอยแลวคอยๆ หมุนขวดเบาๆ โดยรอบเพื่อไมใหเกิดฟองอากาศ และสังเกตลักษณะของของเหลวในขวด

ใชเวลาขวดละ 5 วินาที ตรวจสอบซํ้าเชนเดียวกันโดยใชฉากหลังสีขาว หากผลิตภัณฑเปนสารแขวนตะกอนใหตั้งทิ้งไวที่

อณุหภมูหิองจนสารตกตะกอนสมบรูณ จากน้ันจึงเขยาใหสารละลายและตะกอนผสมรวมกันอีกครัง้เพือ่สงัเกตการละลาย

สาํหรบัผลติภณัฑท่ีเปนของแขง็หรอืผงแหง ตองตรวจสอบลกัษณะของผงแหงกอนแลวจงึละลายดวยนํา้กลัน่

หรอืตวัทาํละลายของผลติภณัฑนัน้ๆ แลวทาํการตรวจสอบลกัษณะทางกายภาพเชนเดยีวกบัผลติภัณฑทีเ่ปนสารละลาย 

หากผลิตภัณฑบรรจุอยูในขวดสีชาใหสองภายใตหลอดไฟฮาโลเจน

สําหรับเกณฑการตัดสิน หากขอมูลในเอกสาร SPP ของยารุนนั้นๆ ถูกตองตามที่ขึ้นทะเบียนไว มีผลการ

ตรวจวิเคราะหคุณภาพตามขอกําหนดที่จดแจงไว  (Specification) ผลการตรวจสอบคุณภาพดวยตาเปลาของผูผลิต

และภาครฐัเปนไปตามเกณฑท่ีกาํหนดของผลติภณัฑ ไมพบสิง่ปนเปอน และไมพบปญหาคุณภาพในการขนสง จะไดรบั

ใบรับรองรุนการผลิต (Certificate of Lot Release) เพื่อประกอบการจําหนาย 
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ผล

การพิจารณารายละเอยีดในเอกสาร SPP ของผลติภณัฑพลาสมาทกุรุน ทกุยีห่อ ทีข่อการรบัรองรุนการผลตินัน้

มีขอมูลการผลิตสอดคลองตรงตามท่ีขอขึ้นทะเบียนไวกับ อย. และมีผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพที่ดําเนินการ

โดยผูผลิตเปนไปตามขอกาํหนดตามท่ีจดแจงในทะเบยีนตาํรบัยาทกุยีห่อ เมือ่นาํผลทีเ่ปนการวเิคราะหเชิงปรมิาณมาจดั

ทาํกราฟและวเิคราะหคาแนวโนม พบวามคีาอยูในชวง ± 2SD เชน ผลติภัณฑ Human Normal Immunoglobulin, 

intravenous (IVIG) ยี่หอ A มีปริมาณโปรตีนทั้งหมดอยูในชวงรอยละ 90-110 ความบริสุทธิ์ของโปรตีนมากกวา

รอยละ 95 และปริมาณ Osmolality ไมนอยกวา 240 mOsm/kg ซึ่งทุกรายการทดสอบนั้นอยูภายใตขอกําหนดของ

ผลิตภัณฑ และตามที่กําหนดใน European Pharmacopoeia (EP) ดังแสดงในภาพที่ 1, 2 และ 3 

ภาพที่ 1  ตวัอยางผลการวิเคราะหแนวโนมปรมิาณโปรตนีของ Human Normal Immunoglobulin, intravenous

 (IVIG) รุน AB001-AB087 ของยี่หอ A ที่อยูในชวงเกณฑที่กําหนด คือชวงรอยละ 90-110

ภาพที่ 2  ตัวอยางผลการวิเคราะหแนวโนมความบริสุทธิ์ของ Human Normal Immunoglobulin, intravenous 

 (IVIG) รุน AB001-AB087 ของยี่หอ A ที่อยูในชวงเกณฑที่กําหนด คือมากกวารอยละ 95
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ผลการตรวจสอบลักษณะทางกายภาพของผลิตภัณฑจากพลาสมาดวยตาเปลา พบวายาอัลบูมิน (Human 

albumin) มี 2 รุน ที่พบผงสีขาวโปรงแสง และอีก 1 รุน พบผงสีขาวทึบแสง ซึ่งไมเปนไปตามขอกําหนดของ EP คือ 

กําหนดใหมีสีเหลือบเล็กนอย หรือไมมีสี หรือมีสีเหลืองออน หรือสีนํ้าตาลออน (Clear or slightly opalescent and 

colorless or pale yellow) 

ดงันัน้ ผลติภณัฑจากพลาสมารุนท่ีไมผานการรบัรองรุนการผลติจากผลการตรวจสอบทางหองปฏบิตักิารดวย

วิธีดังกลาว มีจํานวน 3 รุน ในผลิตภัณฑจากพลาสมาที่สงตรวจเพื่อขอการรับรองรุนในระหวางป พ.ศ. 2550 - 2563 

ทั้งสิ้น 3,723 รุน ดังแสดงในตารางที่ 1

ตารางที่ 1 ผลการตรวจสอบลักษณะทางกายภาพดวยตาเปลา (Visual Inspection) ของผลิตภัณฑจากพลาสมา

 ที่ยื่นขอการรับรองรุนการผลิตระหวางป พ.ศ. 2550 - 2563 และจํานวนรุนการผลิตที่ไมผานการรับรอง

ภาพที่ 3  ตัวอยางผลการวิเคราะหแนวโนมปริมาณ Osmolality ของ Human Normal Immunoglobulin, 

 intravenous (IVIG) รุน AB001-AB087 ของย่ีหอ A ที่อยูในชวงเกณฑที่กําหนด คือไมนอยกวา 

 240 mOsm/kg

ชนิดผลิตภัณฑจากพลาสมา

จํานวนที่ขอการรับรองรุน
รวม

(รุนการผลิต)

ไมผานเกณฑ
มาตรฐาน

(รุนการผลิต)
นําเขา

(รุนการผลิต)
ในประเทศ

(รุนการผลิต)

Human Albumin 972 118 1,090 3

Human Normal Immunoglobulin        480 48 528 0

Specific Immunoglobulin เชน Human 
Hepatitis Immunoglobulin,

450 316 766 0

Human anti-D Immunoglobulin,

Human Cytomegalovirus, Tetanus

Immunoglobulin, Human Varicella Zoster    
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วิจารณ

การรับรองรุนการผลิตของผลิตภัณฑพลาสมาตามแนวทางขององคการอนามัยโลก สามารถตรวจสอบและ

คัดกรองยาท่ีไมมีคุณภาพออกไปไดกอนการจําหนาย โดยจากขอมูลสรุปกระบวนการผลิตของผลิตภัณฑจากพลาสมา

จํานวน 3,723 รุน ที่ขอการรับรองรุนนั้นมีรายละเอียดสอดคลองตามที่จดแจงขอขึ้นทะเบียนไวกับ อย. แสดงใหเห็นวา

ผูผลิตมีความเขาใจในกระบวนการรับรองรุนและควบคุมการผลิตตามกระบวนการที่จดแจงไว  เมื่อมีการปรับเปลี่ยน 

แกไขข้ันตอนใดๆ กไ็ดแจงขอการรบัรองจาก อย.กอน และคณุภาพของผลติภัณฑจากพลาสมารุนทีต่รวจสอบโดยผูผลติ

ที่แสดงไวในเอกสาร SPP เปนไปตามขอกําหนด และมีคาอยูในชวงคา ± 2SD แสดงถึงผลิตภัณฑมีคุณภาพสมํ่าเสมอ

การวเิคราะหแนวโนมคุณภาพจึงเปนประโยชนแกผูผลติและหนวยงานควบคุมกํากับในการตดิตามคุณภาพของผลติภณัฑ 

เนือ่งจากคณุภาพของผลติภณัฑจากพลาสมาทีเ่บีย่งเบนนัน้มาจากหลายสาเหตทุีเ่กีย่วของกบัการผลติ เชน แหลงตัง้ตน

ของการผลิต เครื่องมือที่ใช ขั้นตอนการผลิต หรือการเปลี่ยนสารมาตรฐานที่ใชในการผลิต เปนตน  

ประเทศไทยกาํหนดใหมีการสงตวัอยางผลติภัณฑจากพลาสมาแตละรุนพรอมกับการสงเอกสาร SPP ประกอบ

การรับรองรุน โดยตรวจสอบลักษณะทางกายภาพดวยตาเปลา เปนการตรวจเบ้ืองตนของตัวอยางยาทุกตัวอยาง และ

ตรวจวิเคราะหคุณสมบัติอื่นๆ เชน ความแรง ปริมาณโปรตีน เปนตน ตามที่จําเปน แตกตางตามประวัติและคุณภาพ

ของยายี่หอนั้นๆ (ซ่ึงไมนําเสนอในเน้ือหาน้ี) สําหรับอัลบูมินที่พบวามีสิ่งแปลกปลอมจํานวน 3 รุนการผลิตนั้น

(รอยละ0.09) จะไมไดรับอนุญาตใหจําหนาย อยางไรก็ตามผงหรือตะกอนที่พบในผลิตภัณฑจากพลาสมาอาจจะ

ไมใชสิ่งแปลกปลอมเสมอไป อาจเกิดจากกระบวนการผลิต(11) หรือเปนสารละลายโปรตีนที่เขมขน เชน อัลบูมิน 25%

ทีจั่บตวักนั จงึตองพจิารณาเปนรายๆ ไป แตเน่ืองจากผลติภัณฑจากพลาสมาเปนยาฉดีทางหลอดเลอืดดาํ จงึมขีอกําหนด

ที่ตองปราศจากผงขนาดใหญ (visible particle) และใชฟลเตอรในการใหยาที่มีความเขมขนโปรตีนสูง เชน อัลบูมิน

แกผูปวย การตรวจสอบสิ่งแปลกปลอมในขวดยาดวยตาเปลาจึงจําเปนและเปนประโยชนสําหรับผูใชยา   

ผลการรบัรองรุนผลติภณัฑจากพลาสมาระหวางป พ.ศ. 2550 - 2563 นีแ้ตกตางจากในอดตี ซึง่พบผลติภณัฑ

ที่ไมผานเกณฑท้ัง 3 ดาน(11)  คือ พบขอมูลการผลิตในเอกสาร SPP ที่ไมตรงตามที่จดแจงกับที่ขึ้นทะเบียนไว

ดวยสาเหตุตางๆ เชน พบการเปล่ียนแปลงในกระบวนการผลิตและการควบคุมคุณภาพที่สําคัญ ปรับเพิ่มขนาด

ชนิดผลิตภัณฑจากพลาสมา

จํานวนที่ขอการรับรองรุน
รวม

(รุนการผลิต)

ไมผานเกณฑ
มาตรฐาน

(รุนการผลิต)
นําเขา

(รุนการผลิต)
ในประเทศ

(รุนการผลิต)

Coaglulation Factor เชน Factor VIII, 
Factor IX 

680 48 728 0

Antiserum เชน Cobra antivenin, Green pit 
viper antivenin, Malayan pit viper antivenin, 
Russel’s Viper antivenin

58 392 450 0

Others เชน Interferon, Solcoseryl, Human 
Fibrinogen, Sterile Polygelines solution

161 0 161 0

รวม 2,801 922 3,723 3

ตารางที่ 1 ผลการตรวจสอบลักษณะทางกายภาพดวยตาเปลา (Visual Inspection) ของผลิตภัณฑจากพลาสมา

 ที่ย่ืนขอการรับรองรุนการผลิตระหวางป พ.ศ. 2550 - 2563 และจํานวนรุนการผลิตที่ไมผานการรับรอง

 (ตอ)
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ของกําลังการผลิตโดยไมไดแจงแกไขทะเบียนยา พบการเปลี่ยนแปลงขอกําหนดหรือเกณฑของผลวิเคราะห

พบความผิดพลาดการติดฉลาก ระบุวันที่ผลิตผิด เปลี่ยนแปลงอายุของยาสําเร็จรูป รวมท้ังปรับเปลี่ยนสถานที่ผลิต 

เปนตน และพบคณุภาพของผลติภณัฑอยูนอกชวงคาทีก่าํหนด รวมทัง้พบสิง่แปลกปลอม เชน พบเสนใยสขีาว ผงสขีาว สดีาํ 

และสแีดง ในผลติภณัฑอลับมิูน และพบแทงคลายผลกึหรอืเศษแกวในเซรุมแกโรคบาดทะยกั ซึง่ผลติภณัฑจากพลาสมา

ที่ไมผานเกณฑการพิจารณา เชน มีกระบวนการผลิตไมตรงตามที่จดแจง ตองยื่นขอแกไขรายละเอียดทะเบียน

ตํารบัยากบั อย. ใหเปนปจจบุนัเสยีกอน จงึจะไดรบัอนญุาตใหจาํหนายได สวนดานคณุภาพของยาหากมผีลการทดสอบ

ไมเปนไปตามที่จดแจง ก็จะไมไดรับอนุญาตใหจําหนาย ขณะเดียวกันหากมีขอสงสัย เชน ผลการทดสอบใกลออกนอก

คา ± 2SD และแนวโนมของคาท่ีไดไมสอดคลองกบัผลจากรุนกอนๆ (out of trend) สถาบนัชีววตัถ ุกรมวทิยาศาสตร

การแพทย จะดําเนินงานโดยประสานงานกับผูผลิตและภาครัฐของประเทศผูผลิตเพื่อหารือถึงความเบ่ียงเบนเหลาน้ัน

เพ่ือพิจารณาผลกระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑ เมื่อไดรับขอมูลเพียงพอทําใหมั่นใจในคุณภาพของผลิตภัณฑ

จึงจะปลอยผานยารุนนั้นออกจําหนาย หากยังมีขอสงสัยถึงคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย จะมีแนวทาง

ดําเนินการทั้งอาจมีการตรวจสอบยาซํ้า ตรวจสอบสถานที่ผลิต จนถึงไมอนุญาตใหจําหนาย โดยไมออกใบรับรองรุน

การผลิตของผลิตภัณฑจากพลาสมารุนนั้น

สําหรับในตางประเทศ เชน องคการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาจะแสดงผลการรับรองรุนที่ผาน

และไมผานดวยสาเหตหุลายประการในเวบ็ไซต(12) มกีารเรยีกคนืผลติภัณฑทีม่ปีญหา ไดแก ขวดบรรจภุณัฑมวีนัทีผ่ลติ

และวันหมดอายุบนฉลากไมถูกตอง จุกยางเสียสภาพ คาความแรงตํ่ากวาที่กําหนดบนฉลาก พบอนุภาคเศษแกวหรือ

โลหะ คาความเปนกรด-ดางเกินกวาที่กําหนด คาความคงตัวของผลิตภัณฑไมเปนไปตามที่กําหนด และคาความแรง

ลดลงในชวงเวลาของการศึกษาความคงตัว เปนตน โดยสวนใหญเปนการเรียกคืนผลิตภัณฑดวยความสมัครใจของ

ผูผลิต ซึ่งเปนผลจากการรับรองรุนที่สื่อสารระหวางภาครัฐและผูผลิต สําหรับประเทศไทย อย. เปนหนวยงานหลักของ

รัฐที่รับผิดชอบขอมูลการรับรองรุนของประเทศ ในอนาคต หากเปดเผยขอมูลผลิตภัณฑจากพลาสมาที่ผานและไมผาน

การรับรองรุนการผลิตจะเปนประโยชนแกหนวยงานที่เกี่ยวของเพื่อใชเปนขอมูลในการจัดซื้อ ซึ่งหนวยงานที่จัดซ้ือ

ควรขอใบรับรองรุนการผลิตเพื่อเปนหลักฐานและมั่นใจวายาผานการรับรองของภาครัฐตามกฎหมาย อยางไรก็ตาม

การรับรองรุนการผลิตเพียงอยางเดียวไมสามารถใชทดแทนกระบวนการควบคุมกํากับดูแลอ่ืนๆ ได ทั้งนี้ตองอาศัย

กิจกรรมอื่นๆ รวมดวย ไดแก กระบวนการควบคุมขั้นตอนขึ้นทะเบียน การควบคุมขั้นตอนการผลิตที่ดี การเฝาระวัง

คุณภาพหลังการจําหนายที่มีประสิทธิภาพ(13) เปนตน

สรุป

การรับรองรุนการผลติของผลติภณัฑจากพลาสมาทีใ่ชในประเทศ จาํนวน 3,723 รุน ตามแนวทางขององคการ

อนามัยโลก โดยการพิจารณาเอกสาร SPP ตรวจสอบแนวโนมคุณภาพของยาแตละรุน รวมทั้งตรวจสอบเบื้องตน

ดูลักษณะทางกายภาพเปนเครื่องมือสําคัญที่ชวยคัดกรองและยืนยันวากระบวนการผลิตและคุณภาพของผลิตภัณฑ

จากพลาสมามคีณุภาพสม่ําเสมอตามท่ีไดรบัอนุมัตใินการข้ึนทะเบยีนยา ผลการดาํเนนิการในป พ.ศ. 2550-2563 พบวา

มอีลับมูนิ จาํนวน 3 รุน ทีน่าํเขาจากตางประเทศทีไ่มผานการรบัรองรุน เนือ่งดวยพบผงสขีาวโปรงแสงและทบึแสงในยา 

ซึ่งแสดงถึงคุณภาพของผลิตภัณฑจากพลาสมารุนที่ใชในประเทศมีคุณภาพ ซึ่งบุคลากรที่เกี่ยวของ เชน สถานพยาบาล

ในประเทศมั่นใจไดวาผลิตภัณฑจากพลาสมาที่ไดรับใบรับรองรุนการผลิตเปนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพและปลอดภัย 
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ABSTRACT  Plasma-derived products are biologics made from humans or animals and may be 

contaminated with microorganisms from blood due to inappropriate production control. Therefore,

the regulatory agency has a lot release process to ensure the quality of plasma-derived products such as 

Human Albumin, Human Normal Immunoglobulin, Specific Immunoglobulin, Coagulation Factors, and 

various serums according to the international guidelines established by the World Health Organization. 

The objective of this study is to present the lot release of both imported and local plasma-derived 

products in Thailand between 2007 and 2020. Also, it can educate relevant public health personnel on the 

quality control of plasma-derived products following the international guidelines. This can ensure the 

quality of 3,723 lots of plasma-derived products used in Thailand during that period. The process was 

carried out by reviewing the summary production protocols, performing physical appearances of the 

registered drug and considering the trend analysis of their test results. The results showed that physical 

appearances by visual inspection of 3 lots (0.09%) of the imported Human Albumin did not comply with 

the European Pharmacopoeia and were rejected. It can be concluded that the lot release conducted by 

the regulatory authorities is an important tool for the regulation of plasma-derived products. Therefore, 

it is essential to ensure the consistent quality of each lot of plasma-derived product before it is released 

to the market in order to guarantee the product quality and safety.

Keywords: Lot release, Biological drug, Plasma-derived products


