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แตเดมิ ใน การ ผลติ ผลติภณัฑ ยา เรา จะ ตดัสนิ การ ผาน
ของ ผลิตภัณฑ ให จําหนาย ได โดย ใช ผลจาการ ตรวจ
วเิคราะห คณุภาพ ของ ผลติภณัฑ ใน ขัน้ สาํเรจ็ รปู (finished
product) เทานั้น ถา ผลิตภัณฑ มี ผล วิเคราะห ตาม ที่
มาตรฐาน กาํหนด ก ็จะ สามารถ นาํ ไป จาํหนาย ได ถา ผล ไม
ผาน ตาม ขอ กาํหนด จงึ จะ นาํ กลบั ไป เขา กระบวน การ ผลติ
เพือ่ แกไข ปรบัปรงุ ใหม หรอื จาํหนาย ทิง้ ตอมา ได พบ วา การ
ใช หลกั ทาง สถติ ิสุม ตวัอยาง ใน ขัน้ตอน สดุ ทาย อาจ ทาํให
เกดิ ความ ผดิพลาด ได โดย ตวัอยาง ที ่ม ีขอ บกพรอง หรอื มี
การ ปน เปอน ใน ระหวาง การ ผลิต ไม ไดรับ การ ตรวจ
วิเคราะห  ทําให การ สรุป ผล ผิดพลาด และ ปลอย ผาน
ผลิตภัณฑ ที่ ไม ได มาตรฐาน ออก ไป จําหนาย ทําให ผู
บรโิภค ไดรบั ผลติภณัฑ ปน เปอน ใน ระหวาง การ ผลติ ได
ดงันัน้ การ สุม ตวัอยาง จาก ผลติภณัฑ สาํเรจ็ รปู เพยีง อยาง
เดียว จึง ไม สามารถ จะ ประกัน คุณภาพ ผลิตภัณฑ ได ทั้ง
หมด จึง ได เกิด แนว คิด เกี่ยว กับ หลัก เกณฑ ที่ ดี ใน การ
ผลติ Good Manufacturing Practices หรอื GMP
ขึ้น เพื่อ สราง คุณภาพ ใน ผลิตภัณฑ ไม ใช เปน เพียง การ
ทดสอบ คณุภาพ ผลติภณัฑ และ ผลติ ให ได ตาม ขอ กาํหนด
เทานั้น แต จะ ตอง ผลิต ดวย วิธีการ เดียว กัน สภาวะ แวด
ลอม เดยีว กนั และ ม ีคณุภาพ สม่าํเสมอ เหมอืน กนั ทกุ ครัง้

ความ หมาย ของ หลกั เกณฑ วธิกีาร ผลติ ที ่ดี (GMP) 1
 องคการ อนามยั โลก ได ให คาํ จาํกดั ความ วา GMP คอื

สวน หนึ่ง ของ การ ประกัน คุณภาพ ของ ผลิตภัณฑ ที่

เกีย่วของ โดย ตรง กบั การ ผลติ และ ควบคมุ คณุภาพ โดย
จะ ตอง ม ีการ ควบคมุ การ ผลติ และ ตรวจ สอบ ทกุ ขัน้ตอน ใน
การ ผลติ และ การ ควบคมุ คณุภาพ เพือ่ ให เกดิ ความ เชือ่ มัน่
วา ผลติภณัฑ ที ่ผลติ ม ีคณุภาพ ตรง ตาม มาตรฐาน ที ่กาํหนด
เปน ที ่ยอม รบั ม ีความ เปน เอกลกัษณ และ สม่าํเสมอ ทกุ รุน
ใน การ ผลติ GMP จะ ครอบ คลมุ ใน ทกุ เรือ่ง ที ่เกีย่ว กบั การ
ผลติ การ ตรวจ สอบ ความ ถกู ตอง ทกุ ขัน้ตอน ใน การ ผลติ
ซึง่ ไดแก อาคาร สถาน ที่ การ ผลติ การ เกบ็ รกัษา การ ขนสง
ที ่เหมาะสม บคุลากร ใน การ ผลติ และ การ ควบคมุ คณุภาพ
จะ ตอง มี คุณภาพ และ ไดรับ การ อบรม เปน อยาง ดี หอง
ปฏิบัติ การ ควบคุม คุณภาพ ที่ เหมาะสม มี วิธี ปฏิบัติ งาน
(standard operating procedures; SOPs) และ วิธี
ทาํงาน ที ่เขยีน และ ไดรบั ความ เหน็ ชอบ จาก ผู รบั ผดิ ชอบ
ม ีบนัทกึ การ ทาํงาน ที ่แสดง วธิ ีทาํ ทกุ ขัน้ตอน และ สามารถ
ทวน กลบั ได ทกุ ขัน้ตอน ใน บนัทกึ ใน การ ผลติ และ การ จาย
ผลติภณัฑ พรอม ทัง้ ม ีระบบ การ เรยีก กลบั ผลติภณัฑ และ
การ ตรวจ สอบ การ รอง เรยีน ที ่เกดิ ขึน้

การ นํา GMP มา ใช ใน งาน บริการ โลหิต
ปจจุบัน โลหิต และ สวน ประกอบ โลหิต จัด เปน

ผลิตภัณฑ ยา ชนิด หนึ่ง (Pharmaceutical Product)
การ ผลติ และ เตรยีม โลหติ ฯ จงึ ตอง นาํ การ ผลติ ตาม หลกั
เกณฑ วธิ ีที ่ด ีใน การ ผลติ (GMP) มา ใช เพือ่ ให ความ แน ใจ
วา โลหิต ปลอดภัย สําหรับ การ นํา มา ใช และ ผูปวย ไดรับ
ประโยชน จาก การ ใช โลหติ ตาม ที ่ตองการ โดย ม ีการ ปฏบิตัิ

บทความ ฟน วิชา
หลกั เกณฑ และ วธิกีาร ที ่ด ีใน การ ผลติ
Good Manufacturing Practices (GMP)

เพ็ญ นิภา บุญ วิสุทธิ์
ศูนย บริการ โลหิต แหง ชาติ สภา กาชาด ไทย
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ตาม GMP ตัง้แต การ เจาะ เกบ็ โลหติ การ ตรวจ คดั กรอง
โลหิต การ เตรียม สวน ประกอบ โลหิต ภาชนะ บรรจุ และ
การ ปด ฉลาก การ เก็บ รักษา โลหิต การ จาย โลหิต การ
ตรวจ สอบ ความ เขากนั ของ โลหติ

ขอ กาํหนด ของ GMP 2
GMP ประกอบ ดวย
1. หนวยงาน และ บุคลากร (Organization and

personnel)
2. สถาน ที ่และ สิง่ อาํนวย ความ สะดวก (Plants and

facilities)
3. เครือ่งมอื เครือ่งใช และ วสัดุ (Equipment and

supplies)
4. เอกสาร ( Documentation)
5. การ ผลติ และ การ ควบคมุ กระบวน การ ผลติ (Pro-

duction  and process controls)
6. การ ควบคมุ คณุภาพ ผลติภณัฑ (Quality con-

trol)
7. การ ควบคุม ทาง หอง ปฏิบัติ การ (Laboratory

control)
8. การ ตรวจ สอบ ความ ถกู ตอง (Validation)
9. การ รับ คํารอง เรียน และ การ เรียก คืน ผลิตภัณฑ

(Complaints   and component recalls)
10. การ ตรวจ สอบ สาเหต ุและ แกไข ขอ ผดิพลาด และ

อบุตั ิการณ ตางๆ (Investigation of errors and acci-
dent)

1. หนวยงาน และ บคุลากร (Organization and
personnel)

หนวยงาน การ ผลิต และ การ ควบคุม คุณภาพ จะ ตอง
แยก จาก กนั และ ไม ขึน้ แก กนั งาน ผลติ บาง อยาง เชน การ
เตรียม โลหิต และ สวน ประกอบ โลหิต มี ขั้นตอน หลาย
ขัน้ตอน ซึง่ ปฏบิตั ิแยกกนั เชน การ คดั เลอืก ผู บรจิาค การ
เจาะ เกบ็ การ เตรยีม แยก โลหติ การ ตรวจ ทาง หอง ปฏบิตัิ

การ จึง จําเปน ตอง มี แผนภูมิ การ ทํางาน และ การ กําหนด
ลกัษณะ งาน (job description) ของ บคุลากร เพือ่ ให มี
ความ ชดัเจน ใน สาย งาน และ ความ รบั ผดิ ชอบ

บคุลากร ใน ระดบั หวั หนาที ่รบั ผดิ ชอบ ตอง ม ีสวน
เกีย่วของ และ ม ีความ รู เกีย่ว กบั ขัน้ตอน ใน การ ดาํเนนิ งาน
ทั้ง หมด ของ องคกร และมึความ รู พื้นฐาน ดาน GMP ที่
เกีย่วของ ใน งาน ที ่รบั ผดิ ชอบ

บคุลากร ใน หนวยงาน จะ ตอง ปฏบิตั ิตาม กฎ และ
วธิกีาร ตาม ที ่กาํหนด ที ่ได ม ีการ เขยีน ไว

บคุลากร ใน หนวยงาน จะ ตอง ไดรบั การ อบรม อยาง
ถกู ตอง และ สามารถ ปฏบิตั ิงาน ของ ตน เอง ได

บคุลากร ผู ปฏบิตั ิงาน จะ ตอง ม ีพืน้ฐาน ใน งาน ที ่ทาํ
อยาง เหมาะสม ไดรบั การ อบรม อยาง ถกู ตอง ม ีการ บนัทกึ
การ อบรม และ มี การ ติด ตาม ประเมินผล การ ทํางาน อยาง
สม่ําเสมอ

2. สถาน ที ่และ สิง่ อาํนวย ความ สะดวก (Plant and
facility)

สะอาด และ เปน ระเบยีบ
ม ีพืน้ ที ่เพยีง พอ แบง เปน สดัสวน และ เหมาะสม ใน

การ ทาํงาน การ บาํรงุ รกัษา ทาํ ความ สะอาด งาย
สถาน ที ่การ คดั เลอืก ผู บรจิาค จะ ตอง ม ีสถาน ที ่มดิ

ชดิ สาํหรบั ให คาํ ปรกึษา และ แนะนาํ แก ผู บรจิาค อยาง เปน
สวน ตัว เพื่อ ให ผู บริจาค ยินดี เปดเผย ความ จริง ทําให
สามารถ คดั เลอืก ผู บรจิาค โลหติ ให ม ีความ ปลอดภยั มาก
ขึ้น

การ เจาะ เก็บ โลหิต จะ ตอง มี สถาน ที่ เครื่องมือ ที่
เหมาะสม ม ีภาชนะ รอง รบั และ กาํจดั ขยะ ที ่ม ีการ ปน เปอน
โลหติ

การ เตรยีม โลหติ และ สวน ประกอบ โลหติ จะ ตอง
ม ีหอง เตรยีม โลหติ และ สวน ประกอบ โลหติ แยก ตาง หาก
และ ใช เฉพาะ การ นี้ และ มี การ ควบคุม บุคลากร ที่ เขา มา
บรเิวณนี้ โดย ผู จะ เขา ได ตอง เปน ผู ไดรบั อนญุาต เทานัน้
รวม ทั้ง สถาน ที่ ฉาย แสง สวน ประกอบ โลหิต จะ ตอง มี
มาตรฐาน ตาม กาํหนด
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หอง ปฏิบัติ การ จะ ตอง แยก จาก หอง เตรียม
ผลติภณัฑ และ ม ีขนาด เพยีง พอ ที ่จะ วาง เครือ่งมอื ใน การ
ตรวจ วดั และ ทดสอบ และ วาง ภาชนะ รอง รบั ขยะ ตดิเชือ้ ที่
ม ีการ สมัผสั กบั โลหติ เพือ่ ปองกนั การ กระจาย ของ เชือ้ โรค

หอง เก็บ รักษา วัสดุ, สวน ประกอบ โลหิต ระหวาง
การ ผลติ และ finished blood components ควร ม ีพืน้
ที่ เพียง พอ และ อุณหภูมิ เหมาะสม ใน การ รักษา คุณภาพ
ผลติภณัฑ และ สามารถ แยก เปน ชนดิ ๆ  โดย เฉพาะ โลหติ
ระหวาง ผลติ และ โลหติ ที ่ปลอย ผาน ให จาย ได ควร แยก พืน้
ที ่อยาง ชดัเจน และ ม ีปาย ชีบ้ง เพือ่ ปองกนั การ สบัสน และ
จาย ผดิ

3. เครือ่งมอื เครือ่งใช และ วสัด ุอปุกรณ
3.1 เครื่องมือ เครื่องใช

เครือ่งมอื เครือ่งใช เชน เครือ่ง ชัง่ เครือ่ง ปน
(centrifuge) เครือ่งมอื ตรวจ โลหติ จะ ตอง ม ีพอเพยีง และ
ใช ตาม ขอ กาํหนด ของ ผูผลติ ม ีการ ตดิตัง้ ให เหมาะสม กบั
การ ใช งาน

ม ีการ ทาํ ความ สะอาด เครือ่งมอื หลงั การ ใช แต
ละ ครัง้ ตาม มาตรฐาน วธิกีาร ปฏบิตัิ

 ม ีการ บาํรงุ รกัษา และ สอบ เทยีบ เครือ่งมอื ตาม
กาํหนด และ หลงั การ ซอม

 ม ีการ บนัทกึ การ ทาํงาน การ ทาํ ความ สะอาด
การ บาํรงุ รกัษา และ การ สอบ เทยีบ ทกุ ครัง้

3.2 วสัด ุและ อปุกรณ
เชน อุปกรณ ถุง บรรจุ โลหิต น้ํา ยา ไปเปตและ

หลอด ทดลอง เขม็ เจาะ โลหติ ถงุ มอื
จะ ตอง มี การ กําหนด ราย ละเอียด ของ วัสดุ ที่

ตองการ
ม ีการ ตรวจ รบั วสัด ุกอน ใช งาน
จะ ตอง ใช วัสดุ ตาม คํา แนะนํา ของ ผูผลิต ให

ถกูตอง
ผูผลติ จะ ตอง ม ีใบ รบัรอง วสัด ุที ่ใช ทกุ รุน
บันทึก รุน การ ผลิต วัน รับ ของ และ หมด อายุ

ของ วสัด ุใน การ ทดสอบ ทกุ ครัง้

เกบ็ รกัษา วตัถ ุและ น้าํ ยา ใน อณุหภมู ิเหมาะสม
ตรวจ สอบ คุณภาพ วา ยัง ใช งาน ได ดี หรือ ไม

เพือ่ ปองกนั การ ใช น้าํ ยา หมด อายุ
ตรวจ สอบ สภาพ ภาย นอก วา ม ีการ ฉกี ขาด หรอื

เคย ถกู ใช มา กอน หรอื ไม
4. เอกสาร (Documentation)

จะ ตอง ม ีการ จดัทาํ เอกสาร เปน ลายลกัษณ อกัษร
เพือ่ ปองกนั การ ผดิพลาด อนั อาจ เกดิ จาก การ สือ่สาร ทาง คาํ
พดู

เอกสาร ที่ จัดทํา จะ ตอง ไดรับ ความ เห็น ชอบ และ
ลงชื่อ ผู รับ ผิด ชอบ

เอกสาร ตอง ม ีขอความ ที ่ชดัเจน ใช ภาษา ที ่งาย มี
การ ทบทวน (revise) และ ปรบัปรงุ ให ทนัสมยั อยู เสมอ
และ กาํหนด วธิ ีปองกนั ม ิให นาํ เอกสาร เกา มา ใช

ตอง ลง บนัทกึ เอกสาร ทกุ ขัน้ตอน การ ปฏบิตั ิงาน ใน
การ ผลติ ให ครบ ถวน เพือ่ ให สามารถ ตรวจ สอบ ยอน หลงั
ได และ การ บันทึก ขอมูล ให ใช หมึก ถาวร และ เขียน ให
ชดัเจน พรอม ทัง้ ลงชือ่ เพือ่ ให ตรวจ สอบ และ ตดิ ตาม ได

เอกสาร ที ่จดัทาํ ตอง ม ีอยาง นอย ดงันี ้3
1. มาตรฐาน สําหรับ วิธีการ ปฏิบัติ และ บันทึก

(standard  operating procedure; SOPs and
records)

2.  ปาย หรอื ฉลาก ที ่ตดิ บน ผลติภณัฑ
3.  ขอ กําหนด และ วิธี ทดสอบ ของ วัตถุ ดิบ

เครือ่งมอื น้าํ ยา ถงุ บรรจ ุโลหติ
4.  ขอ กําหนด และ วิธี ทดสอบ ของ ผลิตภัณฑ

โลหติ และ สวน ประกอบ โลหติ
5.  บนัทกึ การ ผลติ ตัง้แต การ เจาะ เกบ็ โลหติ การ

เตรยีม การ ตรวจ สอบ การ ควบคมุ คณุภาพ รวม ถงึ การ
ปลอย ผาน ผลติภณัฑ

6.  บนัทกึ การ ฝก อบรม บคุลากร
7.  บันทึก การ ตรวจ สอบ ความ ถูก ตอง ใน

กระบวน การ ผลติ
8.  จัดทํา เอกสาร กํากับ หรือ leaflet เกี่ยว กับ
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ผลติภณัฑ ที ่ประกอบ ดวย สวน ประกอบ วธิ ีใช การ เกบ็
รักษา ขอ ควร ระวัง ใน การ ใช ให แพทย ผู รักษา ทราบ เปน
ประจาํ และ ทกุ ครัง้ ที ่ม ีการ เปลีย่น แปลง

5. การ ดาํเนนิ การ ผลติ และ การ ควบคมุ การ ผลติ
การ ดาํเนนิ การ ผลติ การ ควบคมุ ขบวน การ ผลติ ตัง้แต

เริ่มตน ใน ระหวาง การ ผลิต จน ถึง ขั้นตอน สุด ทาย เชน
blood processing ก ็ตอง เริม่ตน ตัง้แต การ เจาะ เกบ็ โลหติ
จน ถึง การ เตรียม และ การ จาย ตอง มี การ เขียน มาตรฐาน
วิธีการ ผลิต (SOPs) ทุก ขั้นตอน การ ปฏิบัติ งาน อยาง
ชดัเจน บคุลากร ที ่เกีย่วของ ตอง ไดรบั การ อบรม อยาง ดี
และ มาตรฐาน วิธีการ ปฏิบัติ งาน จะ ตอง มี การ ทบทวน อยู
เสมอ และ สามารถ แสดง ได วา สามารถ ผลติ ได สม่าํเสมอ
หาก ม ีการ เปลีย่น แปลง ใด ๆ  จาก SOPs ที ่ระบ ุจะ ตอง ไดรบั
อนมุตั ิจาก ผู รบั ผดิ ชอบ เปน ลายลกัษณ อกัษร

การ คดั เลอืก ผู บรจิาค (Donor selection)
การ คัด เลือก ผู บริจาค เปน ขั้นตอน หนึ่ง ของ การ

เตรยีม โลหติ จงึ ตอง ม ีวธิ ีปฏบิตั ิการ คดั เลอืก ผู บรจิาค เพือ่
ให ได โลหติ ที ่ม ีคณุภาพ ตัง้แต เริม่ตน

การ เจาะ เกบ็ โลหติ
ตอง มี การ ควบคุม การ เจาะ เก็บ ระมัด ระวัง การ

ติดเชื้อ ระบบ การ เจาะ เก็บ โลหิต จะ ตอง ไดรับ การ ตรวจ
สอบ เพือ่ ปองกนั การ สญูเสยี และ การ ปน เปอน ความ ผดิ
ปกต ิที ่ม ีผล ตอ คณุภาพ โลหติ จะ ตอง ม ีการ บนัทกึ เพือ่ แกไข
เชน ตอง ม ีปรมิาณ พอด ีกบั น้าํ ยา เกบ็ โลหติ และ ได มาตรฐาน
ตาม กาํหนด

การ เตรยีม สวน ประกอบ โลหติ
 การ เตรียม สวน ประกอบ โลหิต ควร เตรียม เปน

แบบ ระบบ ปด (closed system) ใน กรณ ีที ่การ เชือ่ม ดวย
วิธี sterile connecting device จะ ตอง มี การ ทํา
validation และ มี ระบบ ตรวจ สอบ สม่ําเสมอ ถา มี การ
เตรียม โดย ระบบ เปด (opened system) จะ ตอง ทํา ใน
สถาน ที ่เฉพาะ เพือ่ ปองกนั ความ เสีย่ง ตอ การ ปน เปอน จาก
เชื้อ

ผลติภณัฑ สดุ ทาย ของ โลหติ ทกุ ชนดิ กอน จะ นาํ ไป

จาย จะ ตอง ม ีการ ตดิ ฉลาก อยาง ชดัเจน และ ถกู ตอง ม ีการ
ตรวจ สอบ โดย ผู ตรวจ สอบ ฉลาก ทั้ง จํานวน และ ชนิด
ฉลาก ไม ใช แลว ให ทําลาย และ มี การ ปองกัน การ สับสน
โดย ม ีการ แยก เกบ็ ฉลาก เปน ชนดิ ๆ  ม ิให ปะ ปน กนั

การ ปฏบิตั ิโดย วธิ ีใหม จะ ตอง ไดรบั การ ตรวจ สอบ
ความ ถกู ตอง (validation) กอน นาํ มา ใช หรอื เปลีย่น แปลง

6. การ ควบคมุ คณุภาพ 4
การ ควบคุม คุณภาพ เปน สวน หนึ่ง ของ GMP ที่

เกีย่วของ กบั การ สุม ตวัอยาง การ ตัง้ ขอ กาํหนด วธิ ีทดสอบ
ผลิตภัณฑ การ ควบคุม คุณภาพ วัตถุ ดิบ ผลิตภัณฑ
เริ่มตน  ผลิตภัณฑ ระหวาง ผลิต ไป จน ถึง ผลิตภัณฑ สุด
ทาย การ ควบคุม เอกสาร และ รับ ผิด ชอบ พิจารณา ปลอย
ผาน ผลติภณัฑ ไป จาย เพือ่ ให มัน่ ใจ วา โลหติ นัน้ ไดรบั การ
ควบคมุ คณุภาพ และ ตรวจ วเิคราะห ถกู ตอง ตาม ที ่กาํหนด
นอก จาก นี้ ผู รับ ผิด ชอบ ใน การ ควบคุม คุณภาพ จะ ตอง มี
สวน รวม ใน การ ตดัสนิ ใจ ตอ คณุภาพ ผลติภณัฑ

7. Laboratory control
การ ตรวจ ทาง หอง ปฏบิตั ิการ เพือ่ ให แน ใจ วา โลหติ นัน้

ไดรบั การ ตรวจ อยาง ถกู ตอง ม ีความ สาํคญั มาก ผู ควบคมุ
จะ เขยีน SOPs และ อบรม เจาหนาที ่ให ปฏบิตั ิตาม วธิกีาร
ที ่เปน มาตรฐาน ตาม วธิ ีกาํหนด

ตรวจ สอบ ตวัอยาง ทัง้ หมด เพือ่ ให แน ใจ วา ม ีการ
ตดิ ฉลาก ตวัอยาง ถกู ตอง และ สามารถ สอบ ยอน กลบั ไป ยงั
ผู บรจิาค

เกบ็ รกัษา น้าํ ยา ตรวจ อยาง ถกู ตอง และ ทิง้ น้าํ ยา ที่
หมด อายุ

ตอง มี positive and negative control
ทกุครัง้

ถา control ไม ทาํงาน หรอื ทาํ ไม ถกู ตอง ตอง ทาํ ซ้าํ
กบั control ที ่ถกู ตอง

หาก พบ ความ ผิด ปกติ ของ ผล ที่ ตรวจ ตอง ตรวจ
สอบ ซ้าํ และ ม ีการ บนัทกึ ไว

หาม จาย โลหติ ที ่ม ีผล ผดิ ปกติ
ตอง บนัทกึ ขอมลู ทกุ ขัน้ตอน และ เกบ็ ไว เสมอ เพือ่
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ให สามารถ สอบ ยอน กลับ และ สามารถ คนหา สาเหตุ และ
แกไข ได

8. การ ตรวจ สอบ ความ ถกู ตอง (Validation) 5
การ ตรวจ สอบ ความ ถกู ตอง เปน สิง่ สาํคญั ใน การ ปฏบิตัิ

ตาม GMP องคการ อนามัย โลก ได ให คํา จํากัด ความ ไว
หมายถงึ การ ตรวจ สอบ ที ่เปน ลายลกัษณ อกัษร โดย วธิ ีที่
เหมาะสม ตอ วตัถ ุดบิ กระบวน การ ผลติ หรอื ระบบ ตางๆ
เพือ่ พสิจูน และ ทาํให เกดิ ความ เชือ่ มัน่ วา กระบวน การ ผลติ
และ การ ทดสอบ นัน้ ม ีความ ถกู ตอง เหมาะสม และ คณุภาพ
ไม เปลีย่น แปลง จาก ที ่กาํหนด โดย จาํลอง จาก การ ปฏบิตัิ
งาน จรงิ

การ ตรวจ สอบ ความ ถกู ตอง จะ ตอง ทาํ เมือ่ ม ีการ ตดิตัง้
เครือ่งมอื computer, computer software ใหม รวม
ไป ถงึ เมือ่ ม ีการ เปลีย่น แปลง วตัถ ุดบิ ที ่ใช ใน การ ผลติ เชน
ภาชนะ บรรจุ และ เปลีย่น แปลง น้าํ ยา (reagent) ที ่ใช ใน
การ ตรวจ วเิคราะห

นอก จาก นั้น วิธีการ ผลิต และ การ ตรวจ วิเคราะห ที่ มี
ความ สาํคญั ตอ การ ผลติ เมือ่ ดาํเนนิ การ ผลติ ไป ระยะ หนึง่
จะ ตอง ม ีการ ตรวจ สอบ ความ ถกู ตอง เปน ระยะ ๆ  เพือ่ ให มัน่
ใจ วา วธิกีาร นัน้ ยงั ม ีความ ถกู ตอง นาเชือ่ ถอื รวม ทัง้ การ ทาํ
ความ สะอาด สถาน ที ่ผลติ และ เครือ่งมอื เครือ่งใช ตางๆ   ใน
การ ผลติ และ ทดสอบ ก ็จะ ตอง ม ีการ ตรวจ สอบ ความ ถกู
ตอง เชน กัน เพื่อ ให มั่น ใจ วา การ ผลิต ทุก ครั้ง จะ ยัง อยู ใน
สภาวะ แวด ลอม เดมิ ไม เปลีย่น แปลง

9. การ รับ คํารอง เรียน และ การ เรียก คืน ผลิตภัณฑ
(Complaints and component recalls)

การ รับ คํารอง เรียน ที่ เกี่ยวของ กับ ผลิตภัณฑ เชน
โลหิต และ สวน ประกอบ โลหิต จะ ตอง มี ระบบ ที่ มี
ประสทิธภิาพ และ ดาํเนนิ การ อยาง รวด เรว็ และ ม ีผู รบั ผดิ
ชอบ โดย เฉพาะ มี การ บันทึก การ เรียก คืน และ หา ขอ
บกพรอง สาํหรบั การ แกไข

10. การ ตรวจ สอบ สาเหต ุและ แกไข ขอ ผดิพลาด และ
อบุตั ิการณ ตางๆ (Investigation of errors and ac-
cident)

งาน การ ผลติ ซึง่ ม ีงาน หลาย อยาง เชน เจาะ เกบ็ โลหติ
เตรยีม การ ตรวจ ควบคมุ คณุภาพ เกบ็ รกัษา และ จาย สวน
ประกอบ โลหิต จะ ตอง บันทึก และ เก็บ ขอมูล ความ ผิด
ปกติ ความ ผดิพลาด หรอื อบุตั ิการณ ที ่เกดิ ขึน้ ทกุ ขัน้ตอน
ใน แต ละ งาน เพือ่ ให สามารถ ตรวจ สอบ หา สาเหต ุและ แกไข
ได

การ ตรวจ ประเมนิ GMP
 การ ตรวจ ประเมนิ GMP จะ ม ีการ ตรวจ ประเมนิ และ

ออก ใบ รบัรอง GMP (GMP certificate) เชน เดยีว กบั
การ ตรวจ ประเมนิ ISO แต จะ แตก ตาง ใน เรือ่ง ราย ละเอยีด
และ หลัก เกณฑ ซึ่ง GMP จะ มี ราย ละเอียด มาก กวา และ
เปน ราย ละเอียด เฉพาะ ของ อาคาร สถาน ที่ เครื่องมือ
เครือ่งใช  วสัดุ วธิกีาร ผลติ ใน การ ผลติ ผลติภณัฑ อาหาร
และ ยา นัน้ ๆ  และ กฎเกณฑ การ ตรวจ ประเมนิ จะ ออก โดย
สาํนกังาน อาหาร และ ยา (FDA) ของ ประเทศ นัน้ ใน ขณะ
ที่ ขอ กําหนด ของ ISO เปน ขอ กําหนด การ บริหาร ดาน
คณุภาพ ตาม มาตรฐาน สากล แบบ กวางๆ สามารถ ประเมนิ
ได กบั การ บรหิาร จดัการ ผลติภณัฑ ทกุ ชนดิ และ ไม ได เปน
การ บงัคบั ตาม กฎหมาย และ ตรวจ ประเมนิ โดย หนวยงาน
เอกชน

ประโยชน ของ GMP
1. เปน แนว ทาง การ ผลิต เพื่อ ประกัน วา การ ผลิต

ผลิตภัณฑ มี คุณภาพ ปลอดภัย ตรง ตาม มาตรฐาน ที่
กาํหนด และ ผลติภณัฑ ม ีความ สม่าํเสมอ ทกุ รุน การ ผลติ

2. สามารถ ลด ขอ ผดิพลาด หรอื ความ เบีย่งเบน ที ่จะ
ผลติ ไม ได มาตรฐาน

3. ปอง กนั มใิหมั ีขอ บกพรอง ที ่เกดิ ขึน้ ใน กระบวน การ
ผลติ หรอื การ ควบคมุ คณุภาพ รวม ทัง้ การ ขจดั ปญหา ม ิให
เกดิ ซ้าํซอน

4. การ ผลติ ตาม GMP  ใน ระยะ ยาว จะ สามารถ ชวย
ลด ตนทนุ การ ผลติ ได

5. ทาํให ผูใช ผลติภณัฑ ไดรบั ผลติภณัฑ ที ่ม ีคณุภาพ
ประสทิธภิาพ ปลอดภยั ตรง ตาม ขอ กาํหนด
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สรปุ
1. GMP สามารถ นํา มา ใช ใน งาน บริการ โลหิต เชน

การ เตรยีม โลหติ และ ผลติภณัฑ โลหติ
2. การ นํา GMP มา ใช ใน การ เตรียม โลหิต และ

ผลิตภัณฑ โลหิต ทําให การ เตรียม โลหิต และ ผลิตภัณฑ
โลหิต มี คุณภาพ ความ ปลอดภัย และ มี ประสิทธิภาพ ใน
การ รกัษา มาก ขึน้ ซึง่ เปน ประโยชน ตอ ผูปวย มาก ขึน้

3.  การ ปฏบิตั ิตาม GMP จะ ม ีการ ควบคมุ ขบวน การ
ผลิต ทุก ขั้นตอน ตั้งแต สถาน ที่ คัด เลือก ผู บริจาค การ
เตรียม การ คัด กรอง โลหิต การ ตรวจ สอบ คุณภาพ ใน
ระหวาง ผลติ และ ผลติภณัฑ สดุ ทาย ทาํให ได โลหติ เริม่ตน
จน ถงึ ผลติภณัฑ สดุ ทาย ที ่ม ีคณุภาพ ได มาตรฐาน ตาม ขอ
กาํหนด

4. GMP จะ มี การ ตรวจ สอบ อาคาร สถาน ที่
เครื่องมือ และ วัสดุ อุปกรณ และ การ ตรวจ สอบ ความ ถูก
ตอง ใน การ ผลิต และ การ ควบคุม คุณภาพ ทําให มั่น ใจ วา
การ เตรยีม โลหติ ทกุ ขัน้ตอน จะ ม ีความ ถกู ตอง และ เหมอืน
กนั ทกุ ครัง้ ที ่ม ีการ เตรยีม

5. การ ปฏิบัติ ตาม GMP จะ ชวย ปองกัน มิ ให การ
ผลติ เบีย่งเบน จาก ที ่กาํหนด และ แกไข ปญหา ขอ บกพรอง
ที่ เกิด ขึ้น ใน ขบวน การ ผลิต ซึ่ง ทําให การ ผลิต มี ประสิทธิ
ภาพ มาก ขึน้ และ สามารถ ลด ตนทนุ ใน การ เตรยีม โลหติ และ
ผลติภณัฑ โลหติ ได

6. การ ตรวจ ประเมนิ GMP และ การ ตรวจ ประเมนิ
ISO จะ แตก ตางกนั ใน ราย ละเอยีด ของ ขอ กาํหนด โดย ขอ

กาํหนด ของ GMP จะ ม ีมาก กวา และ เนน ราย ละเอยีด ใน
ดาน การ ผลติ ผลติภณัฑ อาหาร และ ยา โดย เฉพาะ ใน ดาน
ยา ถอื เปน กฎหมาย วา สถาน ที ่ผลติ ยา แผน ปจจบุนั ทกุ แหง
จะ ดาํเนนิ การ ได จะ ตอง ไดรบั ใบ รบัรอง GMP และ ใน การ
ขึน้ ทะเบยีน อาหาร และ ยา จะ ตอง ผาน การ ตรวจ GMP
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1. ขอ ใด ที ่ไม เกีย่ว กบั GMP
A.  ขอ กาํหนด อาคาร สถาน ที่
B.  SOP การ ผลติ
C.  SOP การ ควบคมุ คณุภาพ
D.  การ ทาํ Validation
E.  ความ พงึ พอใจ ของ ลกูคา

2. ใคร คือ ผู ตรวจ ประเมิน GMP
A.  หนวยงาน ของ รฐั หรอื เอกชน
B.  หนวยงาน ของ เอกชน
C.  สถาบนั รบัรอง มาตรฐาน
D.  สาํนกังาน อาหาร และ ยา
E.  สาํนกังาน มาตรฐาน อตุสาหกรรม

3. ขอ ใด ไม ตอง ทาํ การ ตรวจ สอบ ความ ถกู ตอง
(Validation)
A. ม ีการ เปลีย่น แปลง วธิกีาร ผลติ
B.  ม ีการ เปลีย่น แปลง ภาชนะ บรรจุ
C.  ม ีการ เปลีย่น แปลง วธิ ีวเิคราะห
D.  ม ีการ ซอม แซม เครือ่งมอื
E.  ม ีการ เปลีย่น บคุลากร ใน การ ปฏบิตั ิงาน

CME Credit

จง เลอืก ขอ ที ่ถกู ตอง ที ่สดุ เพยีง ขอ เดยีว ลง ใน แบบ สง คาํตอบ CME Credit ทาย เลม

4. การ ปลอย ผาน ผลติภณัฑ ใน หนวยงาน เปน หนาที่
ของ ใคร
A.  ฝาย ผลติ
B.  ฝาย ตรวจ สอบ ทาง หอง ปฏบิตั ิการ
C.  ฝาย ควบคมุ คณุภาพ
D.  ฝาย ประกนั คณุภาพ
E.  ผูจดัการ ระบบ คณุภาพ

5. เอกสาร ใด ที ่ตอง จดัทาํ ใน ระบบ GMP
A.  SOP and Record
B.  ปาย หรอื ฉลาก ที ่ตดิ บน ผลติภณัฑ
 C.  Leaflets ที ่เกีย่ว กบั สวน ประกอบ วธิ ีใช

และ  การ เกบ็ รกัษา ของ ผลติภณัฑ
D.  ขอ กาํหนด และ วธิ ีทดสอบ วตัถ ุดบิ
E.  ถกู ทกุ ขอ
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คติธรรมนํากําจัดจุดออน
ความอดทน

ทําใหคนเปนคนดี
อดทนถึงที่ไดดีทุกคน
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