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วิธีการผลิตท่ีดี (GMP) จัดเปนมาตรฐานที่เปนสวนหนึ่งของการประกันคุณภาพท่ีชวยสรางความมั่นใจวาผลิตภัณฑผาน
กระบวนการผลิตท่ีสม่ําเสมอและมีการควบคุมตามมาตรฐานคุณภาพท่ีกําหนด ดวยความมุงหวังเพ่ือลดความเส่ียงท่ีสามารถเกิดขึ้นไดใน
ทุกกิจกรรมท่ีเกี่ยวของกับการผลิตทางเภสัชกรรมใหไดมากท่ีสุด ซึ่งกรณีของมาตรฐาน GMP สําหรับการผลิตยาสมุนไพร มีการจัดทํา 
ปรับปรุงและนําไปใชในภูมิภาคตางๆท่ัวโลกเพ่ือใชเปนแนวทางหรือเปนขอบังคับแตกตางกันไดขึ้นอยูกับการรับรูถึงคุณคาและการให
ความสําคัญในการดูแล สงเสริมสุขภาพตามบริบทของแตละพ้ืนท่ี การดําเนินการดานเอกสารนับเปนสวนสําคัญสวนหนึ่งของการประกัน
คุณภาพในระบบ และเปนกุญแจสําคัญของการดําเนินงานใหเปนไปตามมาตรฐาน GMP โดยมีวัตถุประสงคหลักเพ่ือใชประโยชนในการ
สราง ควบคุม ติดตามและบันทึกทุกกิจกรรมอันมีผลกระทบทั้งทางตรงและทางออมตอคุณภาพของผลิตภัณฑทางการแพทยในทุกดาน 
บันทึกกระบวนการผลิตรายรุนเปนเอกสารบันทึกชนิดหนึ่งท่ีถือวามีความสําคัญและเปนประโยชนมากตอการจัดการขอมูลดานการผลิตยา 
จัดเปนเอกสารที่อยูระดับลางสุดของระบบเอกสารเชิงลําดับหมายถึงการรองรับขอมูลท่ีมีความจําเพาะท่ีสุดดวยปริมาณขอมูลท่ีมากท่ีสุด 
แมวาสถานท่ีผลิตยาจะมีการจัดเก็บขอมูลการดําเนินงานในแบบบันทึกกระดาษท่ีเขมงวดเพียงใด การนําขอมูลขนาดใหญมาวิเคราะหหรือ
คํานวณจําเปนตองอาศัยทรัพยากรบุคคลและเวลาที่เกินความจําเปน ซึ่งการยกระดับความรวดเร็วและประสิทธิผลในการจัดการขอมูล
สามารถทําไดดวยคอมพิวเตอรท่ีชวยลดภาระการดําเนินงานดานเอกสารดวยการพิมพและคลิกเมาสเทานั้น การจัดการขอมูลเชิง
อิเล็กทรอนิกสมีส่ิงท่ีควรคํานึงถึงเมื่อมีการตัดสินใจนําระบบมาใช ไดแก การคัดสรรเครื่องมืออิเล็กทรอนิกสท่ีเหมาะสม, การกําหนด
ระเบียบปฏิบัติตอเคร่ืองมืออิเล็กทรอนิกสท่ีใชจัดการขอมูล, การอบรมเจาหนาท่ี และการบํารุงรักษาสภาพ และคุณภาพของเครื่องมือ
อิเล็กทรอนิกส ซึ่งในกรณีการผลิตยาสมุนไพรจําเปนตองมีการจัดการท่ีสอดคลองกับมาตรฐาน ขอบังคับตางๆท่ีเกี่ยวของรวมกัน 
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Good Manufacturing Practice (GMP) is part of quality assurance which ensures that products are consistently 
produced and controlled to the intended quality standard with aim to diminish the risks, probably occurring in any 
pharmaceutical manufacturing. In the case of GMP for herbal medicinal products, it has been issued, revised and implemented 
in worldwide as guidelines or regulatory statements, which depend on the perceived values in health maintenance and 
improvement. Documentation is an essential part of quality assurance system and the key operating in compliance with GMP 
requirements with the main objective to establish, control, monitor and record all activities, impacting on all aspect of the 
quality of medicinal products. Batch Processing Records (BPRs) is a type of document, which is important and useful for 
medicinal products manufacturing documentation. As the lowest level of Hierarchical documentation system, BPRs have to 
carry a lot of specific data. Although the facilities maintain their operational data intensively as paper records, to analyze or 
calculated large amount of data manually, however, requires excessive time and human efforts. To leverage the speed and 
effectiveness of data management can be afforded by computer, which reduces the effort tasks with only keystroke and mouse 
click. There are things to concern when the electronic data management system are implement: appropriated electronic tools 
selection, generating of standard operating practice for using electronic data management tools, staff’s training, and 
maintaining the condition and quality of the tools. In the case of herbal medicinal products manufacturing, electronic data 
management which corresponding to standards and other related regulation needs to be done. 
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บทนํา 
แพทยแผนเดิมหรือการแพทยแผนโบราณเปนศาสตร

และศิลปะแขนงหนึ่งดานในการดูแลสุขภาพท่ีผสมผสานกับองค
ความรูในทองถ่ิน มีการเล่ือนไหลถายเทและวิวัฒนาการจน
กลายเปนระบบการแพทยซึ่งมีท้ังรูปแบบบันทึกท่ีเปนหลักฐาน
ทางวิชาการ และภูมิปญญาท่ีถายทอดตอกันมาแตกตางกัน
ตามแตละภูมิภาค แตมีสวนท่ีเหมือนกันคือการใช “สมุนไพร” ท่ี
ไดจากธรรมชาติในทองถ่ินมาปรุงเปนยาเพ่ือปองกัน บําบัด และ
บรรเทาโรค (Suntonvipat, 2014) ปจจุบัน (พ.ศ. 2558) 
การแพทยแผนไทยไดรับความสนใจมากขึ้น ซึ่งกระทรวง
สาธารณสุขไดใหความสําคัญและมีนโยบายที่จะสงเสริมการนํา
องคความรูดานการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือกไปใช
ในระบบบริการสาธารณสุขทุกระดับ (Bureau of Policy and 
Strategy, 2001) กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทย
ทางเลือกไดดําเนินการผลักดันนโยบายกระทรวงสาธารณสุข
และสนับสนุนโครงการรองรับนโยบายของกระทรวงสาธารณสุข
เพ่ือสงเสริมการใชยาสมุนไพรเชนกัน เชน โครงการงานประชุม
วิชาการและมหกรรมสมุนไพรแหงชาติ โครงการพัฒนาการปลูก
และการเก็บเกี่ยวสมุนไพรใหไดมาตรฐาน Good Agricultural 
and Collection Practices (GACP) โครงการพัฒนาระบบ
เบิกจายคาบริการผูปวยในดานการแพทยแผนไทยตามการจัด
กลุมวินิจฉัยโรครวม หรือ Diagnosis-Related Group (DRG) 
โครงการพัฒนาศักยภาพศูนยพัฒนายาไทยและสมุนไพร เพ่ือ
รองรับกติกาใหมของโลกภายใตเศรษฐกิจประชาคมอาเซียน 
หรือ ASEAN Free Trade Area (AFTA) โครงการพัฒนาการ
ผลิตยาและผลิตภัณฑจากสมุนไพรในโรงพยาบาลของรัฐใหได
มาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิต เปนตน (Kamontham, 2013; 
Wongkarnpat, 2013) 

วิธีการท่ีดีในการผลิต หรือ Good Manufacturing 
Practice (GMP) เปนสวนหนึ่งของการประกันคุณภาพ
ผลิตภัณฑท่ีใหความเชื่อมั่นวามีการผลิตและควบคุมคุณภาพ
เปนระบบอยางสม่ําเสมอในทุกขั้นตอนตามมาตรฐาน และ
ตรวจสอบได และระบบเอกสารก็เปนองคประกอบและเปน
กุญแจสําคัญสวนหนึ่งของการประกันคุณภาพในการปฏิบัติงาน
ตามขอกําหนด จากการพัฒนา การปรับปรุงอยางตอเนื่องทําให
มาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตเริ่มใหความสําคัญกับการผลิตยา
สมุนไพรซึ่งมีการกลาวถึงการดําเนินงานดานเอกสารท่ีตองการ
ขอมูลท่ัวไปและขอมูลจําเพาะทางสมุนไพรมากขึ้น 

ปญหาทางสารสนเทศที่สามารถพบไดท่ัวไปจากการ
ดําเนินงานดานเอกสาร ไดแก ความซ้ําซอนของขอมูล (Data 
redundancy)  ส งผลให ไดข อมู ล ท่ี ไม สอดคลองกัน  (Data 
Inconsistency) เกิดความผิดพลาดของขอมูล (Updated 
anomalies) และทําใหการตัดสินใจผิดพลาดได รวมถึงความ
เส่ียงในเรื่องความปลอดภัยในการเขาถึงขอมูล การสืบคนท่ีตอง
ใชเวลาคนหาขอมูลท่ีมีขนาดใหญขึ้นตามกาลเวลา ใชเวลา
วิเคราะห แปลผล ใชเนื้อท่ีจัดเก็บมาก และเส่ียงตอการสูญหาย 
หรือเสียหายหากไมมีวิธีจัดเก็บท่ีดีพอ จากปญหาเหลานี้หากมี
การพัฒนาระบบการดําเนินงานดานเอกสารท่ีดีจะชวยลดปญหา
การจัดการขอมูลได ในปจจุบัน การดําเนินงานดานเอกสาร
สามารถใชส่ือเพ่ือดําเนินการหลายรูปแบบท้ังรูปแบบเอกสาร
กระดาษ และแบบอิเล็กทรอนิกส รวมถึงมีแนวคิดการจัดการ
ขอมูลในระบบเอกสารใหมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้นดวยการนํา
เทคโนโลยีเครื่องมืออิเล็กทรอนิกสมาใช 

ในนิพนธปริทัศนนี้จะกลาวถึงมาตรฐานวิธีการท่ีดีใน
การผลิต ประเภทและตัวอยางมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตยา
สมุนไพรในปจจุบัน (พฤษภาคม พ.ศ. 2558) ท่ีมีการจัดทําและ
นํามาใชในแตละภูมิภาคตางๆท่ัวโลก อธิบายการดําเนินการ
ดานเอกสาร ความสําคัญและแนวทางการจัดการระบบเอกสาร
สําหรับการผลิตยาสมุนไพร และสุดทายจะกลาวถึงบันทึก
กระบวนการผลิตรายรุนและการนําการจัดการขอมูลเชิง
อิเล็กทรอนิกสท่ีใชกับการดําเนินการดานเอกสารการผลิตยา
สมุนไพรราย จําเปนตองคํานึงถึงส่ิงใดบาง 
 

วิธีการที่ดีในการผลิต  
GMP จัดเปนมาตรฐานที่เปนสวนหนึ่งของการประกัน

คุณภาพท่ีชวยสรางความมั่นใจวาผลิตภัณฑผานกระบวนการ
ผลิตท่ีสม่ําเสมอและมีการควบคุมตามมาตรฐานคุณภาพท่ี
กําหนด ดวยความมุงหวังท่ีจะลดความเส่ียงท่ีสามารถเกิดขึ้นได
ในทุกกิจกรรมท่ีเกี่ยวของกับการผลิตทางเภสัชกรรมใหไดมาก
ท่ีสุดซึ่งสงผลใหผูปวยไดรับความเส่ียงอันเนื่องมาจากผลิตภัณฑ
ท่ีขาดคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยลดลงดวย
เชนกัน (World Health Organization, 2014) GMP ท่ีใชเปน
มาตรฐานการผลิตยาในประเทศตางๆ ท่ัวโลกสามารถแบงได
เปน 2 ประเภทไดแก  

1) International GMP เปนมาตรฐานสากลที่เกิดจาก
องคกรหรือกลุมความรวมมือระหวางประเทศซึ่งจัดทําขึ้นเพ่ือให
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ประเทศสมาชิกและหนวยงานระดับชาติในภูมิภาคตางๆนําไปใช
เปนแนวทางเพื่อสรางมาตรฐานในการผลิตยาท่ีใชในแตละพ้ืนท่ี 
ตัวอยางเชน WHO Technical Report Series 986 ป ค.ศ. 
2014, Eudralex- vol.4 EU Guideline to GMP Medicinal 
Products for Human and Veterinary Use ป ค.ศ. 2010 และ  

2) National GMP เปนมาตรฐานระดับชาติซึ่งแตละ
ประเทศจัดทําและใชเปนขอกําหนดในลักษณะตางๆตามบริบท
ของประเทศนั้น บางประเทศอาจใชเปนมาตรฐานในรูปแบบคูมือ
หรือแนวทางปฏิบัติ (Hand book/Guidelines) หรือใชเปน
ขอบังคับทางกฎหมาย เปนตน (Vacharanukul, 2007) 

ยาท่ีผลิตจากสมุนไพรจัดเปนเภสัชตํารับอีกประเภท
หนึ่งท่ีมีการนํามาตรฐานวิธีการผลิตยาท่ีดีมาใชเปนแนวทางการ
ควบคุมคุณภาพของกระบวนการผลิตเพ่ือใหไดผลิตภัณฑท่ีมี
คุณภาพ มีประสิทธิภาพตอการรักษา แมวามาตรฐาน GMP ท่ี
จัดทําขึ้นจากแหลงตางๆเพ่ือใชสําหรับการผลิตยาสมุนไพรจะมี
การกําหนดศัพทบัญญัติ หรืออภิธานศัพท (Terminology or 
Glossary) ท่ีแตกตางกันบางแตมีการใหขอบเขตความหมายที่
คลายกัน ยกตัวอยางเชน คําจํากัดความสําหรับ วัตถุดิบ
สมุนไพรซึ่ง WHO จะใชคําวา “Herb Material” ซึ่งหมายถึง 
สวนของพืช ผลสด ยาง/น้ํามัน น้ํามันหอมระเหย และผงแหง
ของสมุนไพรซึ่งผานกระบวนการรูปแบบตางๆ เชน อบแหง อบ
ไอน้ํา ผสมกับน้ําผึ้ง หมักดวยแอลกอฮอลหรือสารละลายอื่นๆ 
(World Health Organization [2], 2000) สวน Eudralex จะใช
คําวา “Herbal substance” ซึ่งหมายถึง ชิ้นสวนท้ังหมดหรือ
บางสวนหน่ึงของพืช อาจอยูในรูปแบบสดหรือผานการทําให
แหงมาแลว (European Commission, 2004) 

ตัวอยางมาตรฐานประเภท International GMP 
สําหรับการผลิตยาสมุนไพรท่ีเปนท่ีรูจัก ไดแก WHO GMP 
สําหรับการผลิตยาสมุนไพรมีจัดทําขึ้นครั้งแรกในปค.ศ.1996 ใน
รูปแบบภาคผนวก (Annex 3: Supplementary guidelines on 
good manufacturing practices for manufacture of Herbal 
medicines) ใชเปนแนวทางเสริมจากมาตรฐานฉบับหลัก (WHO 
Technical Report Series, No 937, 2006) ตอมามีการปรับปรุง
และผานการรับรองโดยคณะผูเชี่ยวชาญขององคการอนามัยโลก
ในปค.ศ. 2006 (World Health Organization [3], 2007), 
Pharmaceutical Inspection Convention and Co-operation 
Scheme: PIC/S เปนหนวยงานท่ีมีการดําเนินภารกิจในฐานะ
ศูนยและผูสนับสนุนประเทศสมาชิกในการแลกเปล่ียนขอมูล 
ประสบการณดาน GMP,  จัดการประชุม Expert circle, จัด

อบรม GMP Inspector, สนับสนุนการสรางเครือขายและสงเสริม 
International Harmonization ดาน GMP (Vacharanukul, 
2007) รวมถึงการพัฒนามาตรฐานโดยจัดทําเอกสารคูมือ GMP 
โดยอาศัยมาตรฐาน WHO GMP สวนมาตรฐานสําหรับการผลิต
ยาสมุนไพรมีจัดทําขึ้นในรูปแบบภาคผนวก (PIC/S Guideline 
Annexes: Annex 7) ซึ่งภายหลังมีการประกาศคําส่ังสภายุโรป 
(Directive2004/24/EC) วาดวยการพิจารณาผลิตภัณฑยา
สมุนไพรแผนโบราณตามประมวลกฎหมายการใชผลิตภัณฑทาง
การแพทยในมนุษย (Directive 2001/83/EC) เมื่อปค.ศ. 2004 
มาตรฐาน GMP ไดรับการพัฒนาคูขนานไปกับ PIC/S GMP 
นั่นหมายรวมถึง GMP สําหรับการผลิตยาสมุนไพรภายใตชื่อ 
“Eudralex- vol.4 EU Guideline to GMP Medicinal Products 
for Human and Veterinary Use: Annex 7 Manufacture of 
Herbal Medicinal Products” ซึ่งตีพิมพขึ้นในปค.ศ. 2008 
(European Commission [2], 2008; Pharmaceutical 
Inspection Cooperation Scheme, 2014), Good 
Manufacturing Practice Guidelines for Traditional 
Medicines and Health Supplement เปนมาตรฐานที่ใชในกลุม
ประเทศภูมิภาคอาเซียนท่ีไดรับการปรับปรุงมาจาก PIC/S 
GMP Guideline: Annex 7 โดยรางฉบับแรกถูกจัดทําขึ้นภายใต
การประสานความรวมมือดานยาในชื่อ “ASEAN Consultative 
Committee on Standard and Quality for Traditional 
Medicines and Health Supplements Product Working 
Group” (ACCSQ TMHS PWG) จนกระท่ังตีพิมพและเผยแพร
ในปค.ศ. 2008 (Global Information Hub on Integrated 
Medicine, 2008) 

ตัวอยางมาตรฐานประเภท National GMP สําหรับการ
ผลิตยาสมุนไพรที่นาสนใจ ไดแก Current Good 
Manufacturing Practices for Dietary Supplements (cGMP) 
เปนมาตรฐานประเทศสหรัฐอเมริกาท่ีจัดทําและเผยแพรในป 
ค.ศ. 2007 ภายใตพระราชบัญญัติอาหารเสริมสุขภาพและ
การศึกษา ป ค.ศ. 1994 (Dietary Supplement Health and 
Education Act of 1994) โดยพิจารณากําหนดใหยาสมุนไพรซึ่ง
เ ดิมถูกจัดอยู ในผลิตภัณฑประเภทอาหารใหอ ยู ในกลุม
ผลิตภัณฑอาหารเสริม (Nutrition C for FS and A, 2007), 
ประเทศญี่ปุนเปนอีกประเทศหนึ่งท่ีใหความสําคัญกับการรักษา
โรคดวยยาสมุนไพรและเรียกชื่อกลุมยาท่ีทําจากสมุนไพรวา 
“Kampo Medicines” แยกออกจากกลุมผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีใช
เปนอาหารเพื่อสุขภาพ ซึ่งคําวา “Kampo” มีความหมายวา 



การจัดการขอมูลในกระบวนการผลิตยาสมุนไพร: การดําเนินงานดานเอกสาร,บันทึกกระบวนการผลิตรายรุนและการจัดการขอมูลเชิงอิเล็กทรอนิกส 
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“กรรมวิธีจากราชวงศฮั่น” อันเปนคําท่ีบงบอกวายาสมุนไพรของ
ญี่ปุนมีตนกําเนิดมาจากการแพทยแผนจีนยุคโบราณและ
วิวัฒนาการมาเปนมาในรูปแบบของญี่ปุนในเวลาตอมา ชวง
ปลายทศวรรษที่ 19 มาตรฐาน “GMP Guideline for Ethical 
Kampo Products” ถูกจัดพิมพในปค.ศ.1987 ตอมามาตรฐาน 
“GMP Guideline for OTC Kampo Products” ถูกจัดพิมพในป
ค.ศ. 1992 และมีการนํามาตรฐานทั้ง 2 ฉบับมารวมกันภายหลัง
ในชื่อ “GMP for Kampo Products” ในป ค.ศ. 2007 ซึ่งมีการ
ปรับปรุงใหมอีกครั้งรองรับมาตรฐาน PIC/S GMP Guideline ใน
ปค.ศ. 2012 (Maegawa et al., 2014), ในประเทศจีนมีการใช
ผลิตภัณฑจากสมุนไพรสอดคลองตามศาสตรการแพทยแผนจีน 
หรือ Traditional Chinese Medicines (TCM) และมีการควบคุม
กระบวนการผลิตเชนเดียวกันกับกระบวนการผลิตทางเภสัช
กรรมท่ัวไป โดยเริ่มจัดทํารางมาตรฐาน GMP ในป ค.ศ. 1982 
มีการปรับใหมเปน “GMP of TMC” ในป ค.ศ. 1998 โดยมุงเปา
ใหมีมาตรฐานรองรับมาตรฐานสากล ซึ่งเนื้อหาหลักสวนใหญ
ไดมาจาก WHO GMP: Supplementary guidelines on good 
manufacturing practices for manufacture of Herbal 
medicines และปรับปรุงอยางตอเนื่องจนถึงปจจุบัน (ฉบับป 
ค.ศ. 2013) นอกจากมาตรฐาน GMP สําหรับการผลิตยา
สมุนไพรแผนจีนแลว ในป ค.ศ. 2003 ประเทศจีนมีการตีพิมพ
ขอกําหนดมาตรฐาน GMP ฉบับเพ่ิมเติมสําหรับการผลิตยา
สมุนไพรแผนจีนท่ีใชเปนยาตมและแก็สทางการแพทยซึ่งเปน
ตํารับเฉพาะในชื่อ “The Supplemental GMP Provision of 
Traditional Chinese Medicine Decoction Pieces and 
Medical Gas” (He et al., 2015) 

สําหรับมาตรฐาน GMP ในการผลิตยาสมุนไพรท่ีใชใน
ประเทศไทย ตามแผนยุทธศาสตรการพัฒนาอุตสาหกรรม
ผลิตภัณฑสมุนไพรมีวัตถุประสงคเพ่ือพัฒนาอุตสาหกรรม
ผลิตภัณฑสมุนไพรของประเทศไทยอยางเปนระบบครบวงจร 
ท้ังในดานวัตถุดิบสมุนไพร การวิจัย นําภูมิปญญาด้ังเดิมมา
พิสูจนและพัฒนาดวยหลักการทางวิทยาศาสตร การแปรรูปเปน
ผลิตภัณฑทุกระดับท่ีมีมาตรฐานการผลิตท่ีดี สงเสริมการตลาด
ท้ังในและตางประเทศเพ่ือทดแทนการนําเขาและมีศักยภาพการ
แขงขันในตลาดโลก รวบรวมองคความรูดานสมุนไพรที่ถูกตอง
และมีระบบการสืบทอดความรูอยางตอเนื่อง ตลอดจนการ
ปรับปรุงแกไขขอกฎหมายใหทันสมัยและเอื้ออํานวยตอการ
พัฒน า อุ ต ส า ห ก ร ร ม ผ ลิ ต ภัณฑ ส มุ น ไ พ ร  สํ า นั ก ง า น
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขมีนโยบายที่

จ ะ พัฒนามาตรฐานการผ ลิตยาแผนโบราณโดยจั ด ทํ า 
“หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาจากสมุนไพร” เปนแนวทาง
เพ่ือใหผูบริโภคมีความมั่นใจในคุณภาพมาตรฐานและความ
ปลอดภัยในป พ.ศ. 2548 (Bureau of Drug Control, 2005)  
ตอมามีการปรับปรุงใหมและใชภายใตขอบังคับประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขเรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายวา
ดวยยา พ.ศ. 2557 ซึ่งประกอบดวยเนื้อหาท่ีสอดคลองและ
รองรับมาตรฐาน ASEAN GMP (Thai Drug Control Division, 
2014) 

Tian-Tian He และคณะไดศึกษาวิจัยเพ่ือเปรียบเทียบ
ขอกําหนดในมาตรฐาน GMP สําหรับยาสมุนไพรจากแหลง
ตางๆท่ีเปนท่ีรูจักจํานวน 5 ฉบับไดแก WHO GMP, GMP of 
TCM, cGMP, PIC/S GMP ของประเทศสิงคโปร และ GMP ท่ี
ใชในสหภาพยุโรป (European Union) เพ่ือศึกษาและ
เปรียบเทียบในมุมมองตางๆไดแก ดานขอบเขตและหลักการ 
ดานเนื้อหา ดานการนําไปใชเพ่ือการควบคุมตรวจตรา และดาน
สมรรถภาพของมาตรฐานตออุตสาหกรรม พบวาในขณะที่การ
พัฒนามาตรฐานควบคุมกระบวนการผลิตยาสมุนไพรในแตละ
ฉบับเปนไปแบบคูขนานก็ตาม แตมาตรฐาน GMP ท้ัง 5 ฉบับใช
หลักการและเนื้อหาท่ีมีแนวโนมมุงสูการ ควบคุม ตรวจสอบ การ
ประกันคุณภาพและการจัดการความเส่ียง แมจะมีการนําไปใช
หรือการนําไปบังคับใชท่ีตางกันซึ่งมีอิทธิพลอยางมากตอการ
กําหนดระดับความเขมงวดในการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑและการพัฒนาในอุตสาหกรรมการผลิต (He et al., 
2015) 

จากขอมูลขางตนรวมถึงตัวอยางการจัดทํามาตรฐาน 
GMP สําหรับการผลิตยาสมุนไพรและการนําไปใชในภูมิภาค
ตางๆท่ัวโลก พบวาความตองการ (Requirements) ตางๆของ
มาตรฐาน GMP ท่ีกําหนดขึ้นมาเพ่ือใชเปนแนวทางหรือเปน
ขอบังคับอาจมีความหลากหลายแตกตางกันไดขึ้นอยูกับการรับรู
ถึงคุณคาของการใหความสําคัญในการดูแล สงเสริมสุขภาพตาม
บริบทของแตละพ้ืนท่ี 
 

การดําเนินการดานเอกสาร 
การดําเนินการดานเอกสาร (Documentation) นับเปน

สวนสําคัญสวนหนึ่งของการประกันคุณภาพในระบบและเปน
กุญแจสําคัญในการดําเนินงานใหเปนไปตามมาตรฐาน GMP 
โดยมีวัตถุประสงคหลักเพ่ือใชประโยชนจากระบบการดําเนินการ
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ดานเอกสารในการสราง ควบคุม ติดตามและบันทึกทุกกิจกรรม
อันมีผลกระทบท้ังทางตรงและทางออมตอคุณภาพของ
ผลิตภัณฑทางการแพทยในทุกดาน (World Health 
Organization [4], 2014) 

จากพฤติกรรมหลัก 10 ประการของ GMP ท่ีใชเปน
แรงขับเคล่ือนและเปนขอควรจําไวเมื่อมีการตัดสินใจที่เกี่ยวพัน
กับ GMP (รายละเอียดดังตารางที่ 1) มีหลักประพฤติ 2 ใน 10 
ขอท่ีแสดงถึงการใหความสําคัญการดําเนินงานดานเอกสาร 
ไดแก หลักประพฤติขอ 3 “Write good procedures and follow 
them” คือ การกําหนดและเขียนระเบียบปฏิบัติดวยเนื้อหาท่ี
ชัดเจน กระชับและเปนไปตามหลักของเหตุผลเพื่อใหเกิดความ
มั่นใจวาองคกรมีการความสม่ําเสมอ และมีการควบคุมท่ีดีซึ่ง
เปนสวนหนึ่งของมาตรฐาน GMP และหลักประพฤติขอ 5 
“Keep good records” คือ การบันทึกท่ีดีทําใหผูอานเห็นภาพ
และสามารถติดตามรายละเอียดของทุกกิจกรรมท่ีเกิดขึ้นในการ
ผลิตไดต้ังแตการรับวัตถุดิบเขามาจนกระทั่งผลิตภัณฑสุดทาย
ถูกปลอยสูตลาด ซึ่งการบันทึกท่ีดีดวยขอมูลท่ีถูกตองสามารถ
ส่ือถึงการปฏิ บั ติตามระเบียบท่ี ดีและยังพิ สูจน ให เห็นวา
กระบวนการตางๆมีการควบคุมและตรวจสอบได เชนกัน 
(Pharmout Pty Ltd., 2010) 

 
ตารางที่ 1  พฤติกรรมหลัก 10 ประการของ GMP* 
Number The golden rule 
1 Get the facility design right from the start 
2 Validate processes 
3 Write good procedures and follow them 
4 Identify who does what 
5 Keep good records 
6 Train and develop staff 
7 Practice good hygiene 
8 Maintain facilities and equipment 
9 Build quality into the whole product lifecycle 
10 Perform regular audits 

*(ที่มา: Pharmout Pty Ltd., 2010) 
 

ขอกําหนดสําหรับการดําเนินงานเกี่ยวกับเอกสารมีการ
จัดประเภทอยางหยาบเปน 3 ประเภท ไดแก  

1) เอกสารแมบทของสถานท่ีผลิต หรือ Site master 
file เปนเอกสารท่ีอธิบายภาพรวมของสถานที่ผลิตและกิจกรรม

ท้ังหมดท่ีมีการดําเนินการและมีความเกี่ยวของกับมาตรฐาน 
GMP โดยมากเอกสารประเภทนี้ทําใหผูตรวจประเมินมีความ
เขาใจเกี่ยวกับสถานท่ี หมวดการผลิต ระบบสนับสนุนการผลิต
และอ่ืนๆเพ่ือใชในการตรวจประเมิน  

2) เอกสารคําแนะนํา/คําส่ัง/ขอกําหนด หรือ 
Instruction/Direction/Requirement documents เปนเอกสารท่ี
จัดทําขึ้นโดยกําหนดรายละเอียดการดําเนินการ ขอควรระวัง
หรือมาตรการที่เกิดผลกระทบตอการผลิตไดโดยตรงหรือโดย
ออม เอกสารประเภทนี้มีการใชในระบบในรูปแบบตางๆ ดังนี้ 

   2.1) ขอกําหนดเฉพาะ (Specifications) คือเอกสาร
ท่ีอธิบายรายละเอียดของขอกําหนดท่ีตองการ กรณีท่ีมีการ
กระทําใดๆผลิตภัณฑหรือวัตถุดิบในสถานที่ผลิตนั้นๆจะตอง
ไดรับการปฏิบัติเหมือนกัน นับวาเปนเอกสารที่เปนประโยชน
สําหรับการประเมินคุณภาพเบ้ืองตน 

  2.2) สูตรการผลิต คําแนะนํากระบวนการผลิตและ
การบรรจุ (Manufacturing Formulae, Processing, Packaging 
and Testing Instructions) เปนเอกสารที่ใหรายละเอียดของ
วัตถุดิบตั้งตน เครื่องมือ อุปกรณ ระบบคอมพิวเตอร (ถามี) ท่ีมี
การนํามาใชและระบุไวท้ังในกระบวนการผลิต การบรรจุ การสุม
ตัวอยาง และการทดสอบ มีการระบุกระบวนการควบคุมระหวาง
การผลิตและวิเคราะหพรอมท้ังขีดจํากัดท่ียอมรับ 

  2 . 3 )  ขั้ นตอนมาตรฐานการปฏิ บั ติ ง าน  หรื อ 
Procedures หรือ Standard Operating Procedures (SOPs) 
เปนเอกสารอธิบายขั้นตอนการปฏิบัติงาน นําเสนอเนื้อหาการ
ปฏิบัติเปนลําดับขั้นตอน 

  2.4) เกณฑวิธี (Protocol) เอกสารโครงรางการ
ทํางานท่ีจัดทําขึ้นเปนมาตรฐานสําหรับกิจกรรมหรือการศึกษาท่ี
เกี่ยวของในการผลิต  

3) เอกสารบันทึกและรายงาน หรือ Record and 
report documents ไดแก 

   3.1) รายงาน (Report) คือเอกสารแสดงผล ขอสรุป
และขอเสนอแนะของการดําเนินงานตางๆอยางจําเพาะเจาะจง 

   3.2) ใบรับรองผลวิเคราะห (Certificate of Analysis) 
คือเอกสารท่ีสรุปผลการทดสอบ และผลการวิเคราะหตัวอยาง
ของผลิตภัณฑ หรือวัตถุดิบตามเอกสารขอกําหนดเฉพาะ 

   3.3) แบบบันทึก (Record) เปนเอกสารที่นําเสนอ
หลักฐาน ท่ีเปนขอมูลดิบเพ่ือพิสูจนวากิจกรรม เหตุการณ การ
สํารวจตรวจสอบ การดําเนินการผลิตผลิตภัณฑในรุนตางๆ 
(Batches) หรือการกระจายผลิตภัณฑ สูตลาดเปนไปตาม



การจัดการขอมูลในกระบวนการผลิตยาสมุนไพร: การดําเนินงานดานเอกสาร,บันทึกกระบวนการผลิตรายรุนและการจัดการขอมูลเชิงอิเล็กทรอนิกส 
สมภพ ธรรมรังษี  และคณะ 

_______________________________________________________________________________________________ 
 

50 

ว. เภสัชศาสตรอีสาน 
ปท่ี 12 ฉบับท่ี 2  เม.ย. – มิ.ย.  2559 

เอกสารคําแนะนํา/คําส่ัง/ขอกําหนด (Pharmaceutical 
Inspection Cooperation Scheme, 2014) 

นอกจากนี้ตามแนวทางของ PIC/s GMP มีการกําหนด
แนวทางการสราง ออกแบบและควบคุมการดําเนินการดาน
เอกสาร ดวยวิธีปฏิบัติดานเอกสารท่ีดี (Good Documentation 
Practices) และวิธีการเก็บรักษาเอกสารในสถานที่และชวงเวลา
ท่ีเหมาะสม ซึ่งกรณีของการผลิตยาสมุนไพรไดกําหนดความ
ตองการเพ่ิมเติมไวในในภาคผนวกที่ 7 ไดแก 

1) การจัดทําขอกําหนดสําหรับวัตถุดิบแรกรับท่ีควร
พิจารณาใหมีรายละเอียดจําเพาะ เชน ระบุชื่อวิทยาศาสตร 
ชิ้นสวนที่ใช การทดสอบเอกลักษณดวยประสาทสัมผัสและระดับ
กลองจุลทรรศน รายละเอียดการทําใหแหง หรือรายละเอียด
แหลงเพาะปลูกของสมุนไพรที่ใชเปนวัตถุดิบ เปนตน 

2 )  เ พ่ิมรายละ เอี ยดจํ า เพาะ ในข อกํ าหนดของ
กระบวนการเตรียม หรือแปรรูปวัตถุดิบสมุนไพรที่มีการจัดการ
ตางกัน เชน การคัดเลือก ทําความสะอาด การทําใหแหง การ
หั่ น  กา รตั ด  กา รบด  กา รแ ร ง  กา รหมั ก สกั ด  เ ป นต น 
(Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme, 2014; 
Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme [2], 2014) 

จากขอมูลขางตน เมื่อพิจารณาจํานวนเอกสารที่ใชใน
การดําเนินงานดานเอกสารสําหรับการผลิตยาสมุนไพรตาม
แนวทางในมาตรฐาน GMP ซึ่งมีจํานวนมาก นอกจากการ
ออกแบบและจัดทําเอกสารใหครอบคลุมความตองการตาม
มาตรฐานใหไดมากที่สุดแลว หนวยงาน หรือสถานประกอบการ
ผลิตยา ควรสรางระบบเพ่ือจัดการกับเอกสารที่ดีดวย ซึ่ง Patel 
& Chotai (2011) ไดเสนอแบบจําลองระบบเอกสารเชิงลําดับ 
หรือ Hierarchical document system (รูปท่ี1) ท่ีมีการแบงการ
จัดการเอกสารเปน 4 ลําดับและมีการกํากับ ควบคุมคําส่ังจาก
เอกสารลําดับบนของแบบจําลองท่ีมีขนาดเล็กบงบอกถึงจํานวน
เอกสารไมมากและมีเนื้อหาเปนภาพรวมไปสูเอกสารลําดับ
รองลงมาท่ีมีขนาดใหญขึ้นและมีเนื้อหาจําเพาะมากข้ึน เมื่อ
พิจารณาจากแบบจําลองนี้พบวาเอกสารที่อยูระดับลางสุด ซึ่ง
หมายถึงเอกสารที่รองรับขอมูลท่ีมีความจําเพาะท่ีสุดดวย
ปริมาณขอมูลท่ีเก็บไวมากท่ีสุดเปนเอกสารประเภทขอกําหนด
เฉพาะ และเอกสารประเภทบันทึกและรายงานตางๆ (Patel & 
Chotai, 2011) 
 

 
รูปท่ี 1 แบบจําลองลําดับขั้นของระบบเอกสาร (ท่ีมา: Patel and Chotai, 2011) 

 

บันทึกกระบวนการผลิตรายรุน 
บั น ทึ ก ก ร ะ บ ว น ก า ร ผ ลิ ต ร า ย รุ น  ห รื อ  Batch 

Processing Records (BPR) เอกสารท่ีรวบรวมขอมูลการผลิต
ยาเฉพาะรุนหนึ่งๆ และมีการบันทึกไวในฟอรมเดียวกัน นับวา

เปนเอกสารชนิดหนึ่งท่ีมีประโยชนมากตอการผลิตยา เนื่องจาก
เปนเอกสารที่เก็บขอมูลท่ีแสดงถึงขอเท็จจริง สะทอนใหเห็นถึง
กระบวนดําเนินงานใดๆที่เปนรูปธรรม ตรวจวัดได และเปน
ขอมูลของผลิตภัณฑท่ีกําหนดปริมาณชัดเจนในลักษณะเปน
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กลุม (Batch) หรือเปนชุดการผลิต (Lot) ดวยความจําเพาะของ
ขอมูลในบันทึกกระบวนการผลิตรายรุน รวมถึงเอกสารบันทึก
อ่ืนๆ หากมีการจัดการท่ีดียอมสรางประโยชนในการนําขอมูลมา
ใช แตเมื่อขอมูลการผลิตมีขนาดเพ่ิมขึ้นตามกาลเวลา แมวา
สถานท่ีผลิตยาสมุนไพรจะมีการจัดเก็บขอมูลการดําเนินงานใน
รูปแบบระบบเอกสารกระดาษ (Paper-based document 
system) ท่ีเขมงวดเพียงใด การนําขอมูลท่ีเก็บไวซึ่งขนาดใหญ
มาวิเคราะห หรือคํานวณเพ่ือหาผลสรุปบางอยางอาจตองอาศัย
ทรัพยากรบุคคล และเวลาที่เกินความจําเปน ดังนั้นทางเลือก
หนึ่ ง ท่ี จ ะช วยยกระดั บการจั ดการข อมู ล ท่ี  รวด เ ร็ ว  มี
ประสิทธิภาพและประสิทธิผลมากขึ้น คือการเอาเทคโนโลยีทาง
อิเล็กทรอนิกสมาใชซึ่งสามารถทําไดดวยคอมพิวเตอร  ท่ีชวย
ลดภาระการดําเนินงานดานเอกสารดวยการพิมพและคลิกเมาส
เทานั้น (Janssen, 2008) 
 

การจัดการขอมูลเชิงอิเลก็ทรอนิกส 
          สมาคมการจัดการขอมูลนานาชาติ (Data Management 
Association International: DAMA International) ไดใหคํา
จํากัดความของ การจัดการขอมูล (Data Management) เปน
กระบวนการพัฒนาแผนงาน นโยบาย หรือขอปฏิบัติ แลว
นํามาใชเพ่ือจัดการขอมูลสารสนเทศท่ีมีอยูใหไดรับการควบคุม 
ดูแล และเพ่ิมคุณคาของขอมูลสารสนเทศน้ันๆ (Wikipedia, 
2015) ดังนั้น  การจัดการขอมูลเชิ งอิ เ ล็กทรอนิกส  หรือ 
Electronic Data Management จึงหมายถึงกระบวนการพัฒนา
แผนงาน นโยบาย หรือขอปฏิบัติ รวมกับการนําเทคโนโลยีทาง
อิเล็กทรอนิกสมาประยุกตใชเพ่ือจัดการขอมูลสารสนเทศท่ีมีอยู
ใหไดรับการควบคุม ดูแล และเพ่ิมคุณคาของขอมูลสารสนเทศ
นั้นๆ ในกรณีการจัดการขอมูลเชิงอิเล็กทรอนิกสท่ีใชกับบันทึก
กระบวนการผลิตรายรุน จะมีประเด็นท่ีตองคํานึงถึงโดยสรุป 
ไดแก  

1) การวิเคราะหขั้นตอนการดําเนินงานและ
กระบวนการผลิตของสถานที่ผลิตยาสมุนไพร เพ่ือคําตอบวา
กระบวนการผลิตมีขั้นตอนอะไรบาง แตละขั้นตอนตองบันทึก
ขอมูลอะไร รวมถึงการคนหาและคัดเลือกวิธีการบันทึกขอมูล
จากขั้นตอนการผลิตเหลานั้นและชองทางการนําขอมูลท่ีไดเอา
ไปใชประโยชนตามท่ีคาดหวังไว  

2) เครื่องมือสําหรับการจัดการขอมูลดวยวิธีเชิง
อิเล็กทรอนิกส ซึ่งซอฟตแวรท่ีมีใชอยูในปจจุบัน (พฤษภาคม 
พ.ศ. 2558) สามารถจัดประเภทอยางหยาบได 3 ประเภทไดแก 

     2.1) ซอฟตแวรตารางทํางาน หรือ Spreadsheet 
programs (รูปท่ี 2) เปนโปรแกรมที่จัดตัวเลขและสูตรไวในแถว
และคอลัมนเพ่ือคํานวณผลลัพธโดยใชสูตรทางคณิตศาสตร สถิติ 
หรือการเงินในการคํานวณเพื่อสรางรายงานเอกสาร (The 
Institute for the Promotion of Teaching Science and 
Technology (IPST), 2015) ตัวอยางเชน Excel หรือ Lotus123 
จัดเปนซอฟตแวรท่ีใชการลงทุนนอยท่ีสุด ใชงานงาย และดวย
คุณสมบั ติ ในการ บันทึก  จัด เก็บขอมู ลบนหนากระดาษ 
(อิเล็กทรอนิกส) แผนเดียว จึงเส่ียงท่ีจะเกิดความผิดพลาดใน
การเพ่ิม ลบ แกไขขอมูลไดงายหากไมมีระบบปองกัน หรือการ
ควบคุมท่ีดี และเมื่อขอมูลมีขนาดใหญขึ้น การจัดการ หรือการ
ประมวลผลขอมูลจะมียุงยากมากขึ้น 

    2.2) ซอฟตแวรฐานขอมูลเชิงสัมพันธขนาดเล็ก 
หรือ Small-scale relational database programs เชน Access 
หรือ Paradox เปนโปรแกรมที่มีโครงสรางฐานขอมูลเชิงสัมพันธ
ซึ่งชวยใหการจัดการขอมูลมีความยืดหยุนมากกวา และ
แกปญหาท่ีเกิดจากความซ้ําซอน หรือความผิดพลาดในการเพิ่ม 
ลบ แกไขขอมูลไดดีกวาซอฟตแวรตารางทํางาน ดวยการทํางาน
ท่ีซับซอนมากขึ้น (รูปท่ี3) ผูใชจําเปนตองมีทักษะและตองเรียนรู
การใชงานในระยะหนึ่ง ซอฟตแวรประเภทนี้เหมาะกับสถานท่ี
ผลิตยาสมุนไพรขนาดเล็กและท่ีไมจําเปนตองมีการสงผานขอมูล
ไปท่ียังจุดอ่ืน และ 

     2.3)  ซอฟตแวร เครือขายแบบรับ -ใหบริการ
ฐานขอมูลเชิงสัมพันธ หรือ Client-server relational database 
programs เปนโปรแกรมที่มีโครงสรางฐานขอมูลเชิงสัมพันธ
เชนเดียวกับซอฟตแวรฐานขอมูลเชิงสัมพันธขนาดเล็กแต
สามารถเชื่อมตอเครือขายแบบรับ-ใหบริการ (Client-server 
Network) ซึ่งอํานวยความสะดวกกับการใชงานแบบ Multi-
users ในเวลาพรอมกันได (รูปท่ี4) ใช Query เพ่ือหาคําตอบได
สะดวก และดวยการทํางานท่ีซับซอนมากกวาซอฟตแวร
ฐานขอมูลเชิงสัมพันธขนาดเล็ก ผูใชจําเปนตองใชภาษาระดับท่ี
สูงขึ้นเพ่ือควบคุม รวมถึงคาใชจายท่ีสูงดวย  

 
 



การจัดการขอมูลในกระบวนการผลิตยาสมุนไพร: การดําเนินงานดานเอกสาร,บันทึกกระบวนการผลิตรายรุนและการจัดการขอมูลเชิงอิเล็กทรอนิกส 
สมภพ ธรรมรังษี  และคณะ 
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รูปท่ี 2: ตัวอยางการใชซอฟตแวรตารางทํางานในการเก็บขอมูลการผลิตรายรุน (ท่ีมา: Janssen, 2008) 

 
 

  
รูปท่ี 3: ซอฟตแวรฐานขอมูลเชิงสัมพันธขนาดเล็กเปรียบเทียบ
กับซอฟตแวรตารางทํางาน (ท่ีมา: Janssen, 2008) 

 
 
รูปท่ี 4: ซอฟตแวรเครือขายแบบรับ-ใหบริการฐานขอมูลเชิง
สัมพันธ (ท่ีมา: Janssen, 2008) 
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3) การไดมาของคอมพิวเตอรฮารดแวรและซอฟตแวร 
คือ ควรมีการกําหนดวิธี หรือเง่ือนไขท่ีชัดเจนในการคัดเลือก 
(Selection) อุปกรณท่ีตอบความตองการของผูใช การตรวจดู
คุณสมบัติ (Qualifying) วาตรงตามท่ีตองการและสามารถใชงาน
เขากันกับโปรแกรมพ้ืนฐานอ่ืนๆได รวมถึงการตรวจสอบ 
(Validation) ความถูกตอง และความสมบูรณของคอมพิวเตอร
ฮารดแวรและซอฟตแวรเปนระยะ  

4) ความปลอดภัยของขอมูล และการปกปองความลับ
ของขอมูล (Data Security and privacy protection) นับวามี
ความสําคัญตอการจัดการขอมูลเชิงอิเล็กทรอนิกสโดยเฉพาะ
การจัดการขอมูลท่ีเกี่ยวกับยาสมุนไพรซึ่งจัดวาเปนเภสัชตํารับ 
และเปนผลิตภัณฑท่ีมีผลตอสุขภาพของผูบริโภคโดยตรง การ
จัดการระบบความปลอดภัยของขอมูล และการปกปองความลับ
ของขอมูลท่ีดีจะมีสวนชวยปกปองขอมูลจากภาวะคุกคามท้ังท่ี
เกิดขึ้นโดยตั้งใจเชน การเขาถึงขอมูลโดยผูท่ีไมไดรับอนุญาต
และท่ีเกิดขึ้นโดยไมต้ังใจ เชน ภัยคุกคามทางธรรมชาติตางๆ 
(Janssen, 2008) 

จากขอมูลท่ีกลาวมา เมื่อยอนกลับพิจารณาแบบจําลอง
ระบบเอกสารเชิงลําดับ พบวากุญแจสําคัญอีกประเด็นหนึ่งท่ีทํา
ใหการจัดการขอมูลเชิงอิเล็กทรอนิกสมีประสิทธิภาพ คือ การ
กําหนดนโยบาย หรือระเบียบปฏิบัติท่ีชัดเจนและเหมาะสม และ
จากประเด็นท่ีกลาวมาขางตนนับวาเพียงสวนหนึ่งท่ีควรคํานึงถึง
เมื่อมีความตองการท่ีจะนําการจัดการขอมูลเชิงอิเล็กทรอนิกสมา
ใชกับการดําเนินการดานเอกสารการผลิตรวมไปถึงการบันทึก
กระบวนการผลิตรายรุนเทานั้น สําหรับการผลิตยาสมุนไพร ท่ี
จัดวาเปนผลิตภัณฑทางเภสัชกรรม จําเปนตองคํานึงถึงการ
ดําเนินงานท่ีสอดคลองกับมาตรฐาน หรือขอบังคับตางๆท่ี
เกี่ยวของเพ่ิมเติมรวมกันดวย 

มาตรฐาน GMP เปนอีกมาตรฐานหนึ่งท่ีมีการเสนอ
แนวทางที่เกี่ยวของกับการจัดการขอมูลเชิงอิเล็กทรอนิกสท่ีใช
กับการดําเนินการดานเอกสารการผลิตยาสมุนไพรไว ซึ่งใน
นิพนธปริทัศนนี้จะยกตัวอยางแนวทางที่เกี่ยวของในมาตรฐาน 
PIC/S GMP  ไดแก 

 1) PIC/S GMP หมวดท่ี 4: การดําเนินงานดาน
เอกสารซึ่งระบุวา เอกสารสามารถออกแบบและจัดทําไดหลาย
รูปแบบ เชน แบบเอกสารกระดาษ แบบอิเล็กทรอนิกส หรือใน
หลายกรณีสามารถดําเนินงานแบบผสมกันระหวางระบบ
กระดาษกับแบบอิเล็กทรอนิกสได แตตองแนใจวาระบบมีการ
ค ว บ คุ ม ท่ี เ ห ม า ะ ส ม  ข อ มู ล ท่ี บั น ทึ ก มี ค ว า ม ถู ก ต อ ง 
(Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme, 2014) 

 2) PIC/S GMP ภาคผนวก 11: ระบบที่ใช
คอมพิวเตอร เปนมาตรฐานฉบับท่ีประยุกตมาจาก GMP PI 
011-3 สําหรับผูผลิตยาดวยเนื้อหาท่ีทําความเขาใจงาย โดย
เนื้อหาสวนหนึ่งกลาวถึงกรณีการนําระบบคอมพิวเตอรมาใช
แทนงานใดก็ตามท่ีเกี่ยวของกับการผลิตยา กระบวนการนั้นตอง
ไมสงผลกระทบดานลบและไมเพ่ิมความเส่ียงท่ีเกิดขึ้นไดในทุก
กิจกรรมท่ีมีผลตอคุณภาพของผลิตภัณฑยา (Pharmaceutical 
Inspection Cooperation Scheme [2], 2014) 

 3) Good Practices for Computerized Systems in 
Regulated “GXP” Environments เปนมาตรฐานที่จัดทําเพ่ิม
ขึ้นมา ในป 2003 เพ่ือเปนเคร่ืองมือสําหรับผูตรวจประเมิน ใชใน
ประเมินระบบการผลิตท่ีมีการใชคอมพิวเตอรซึ่งระบุรายละเอียด
เกี่ยวกับการนําระบบคอมพิวเตอรมาใชในกระบวนการตางๆท่ี
เกี่ยวของกับการผลิตยา 

นอกจากแนวทางในมาตรฐาน  GMP ผูผ ลิตยาท่ี
ตองการนําการจัดการขอมูลเชิงอิเล็กทรอนิกสมาใชกับการ
ดําเนินการดานเอกสารการผลิตยาสมุนไพรสามารถศึกษา
แนวทางเพ่ิมเติมไดจากมาตรฐานอื่นๆได เชน มาตรฐานจาก
องค ก า ร ร ะหว า งป ร ะ เทศว า ด ว ยก า รม าตร ฐ าน  (The 
International Organization for Standardization: ISO) ฉบับ 
ISO 9000 series, ISO/IEC 12207:1995 หรือมาตรฐานจาก
สถาบันวิชาชีพวิศวกรไฟฟาและอิเล็กทรอนิกส (Institute of 
Electrical and Electronics Engineers: IEEE) เปนตน 

(Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme [3], 2007) 
 
บทสรุป 

การดําเนินการดานเอกสารนับวามีสวนสําคัญสวนหนึ่ง
ของท่ีแสดงใหเห็นถึงระบบการประกันคุณภาพท่ีดี เปนกุญแจ
สําคัญของการดําเนินงานที่สอดคลองมาตรฐาน GMP และการ
ดําเนินการดานเอกสารใหรองรับขอมูลท่ีจําเพาะจากการผลิตยา
สมุนไพรไดนั้นก็เปนส่ิงท่ีจําเปนเชนกัน บันทึกกระบวนการผลิต
รายรุนเปนเอกสารบันทึกชนิดหนึ่งท่ีถือวามีความสําคัญและเปน
ประโยชนมากตอการผลิตยาสมุนไพร เนื่องจากเปนเอกสารท่ี
รองรับขอมูลท่ีมีความจําเพาะท่ีสุดในปริมาณท่ีมากท่ีสุด ซึ่งการ
นําการจัดการขอมูลเชิงอิเล็กทรอนิกสท่ีใชกับบันทึกกระบวนการ
ผลิตยาสมุนไพรรายรุนรวมไปถึงการดําเนินการดานเอกสารการ
ผลิตยาสมุนไพรนั้น นอกจากแนวทางการพัฒนาระบบท่ีตองมี
การกําหนดใหชัดเจนและเหมาะสมแลวยังตองคํานึงถึงการ
จัดการท่ีสอดคลองกับมาตรฐานหรือวาขอบังคับตางๆท่ี
เกี่ยวของรวมกันดวย 

 



การจัดการขอมูลในกระบวนการผลิตยาสมุนไพร: การดําเนินงานดานเอกสาร,บันทึกกระบวนการผลิตรายรุนและการจัดการขอมูลเชิงอิเล็กทรอนิกส 
สมภพ ธรรมรังษี  และคณะ 
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ตารางท่ี 1 ลักษณะท่ัวไปของผูปวยกอนเขารวมการศึกษา (N=39)  
 

ลักษณะท่ัวไปของผูปวย จํานวนผูปวย รอยละ 

เพศ    

 ชาย 18 46.2 

 หญิง 21 53.8 

อายุท่ีเริ่มไดรับยาขับเหล็ก (ป) 9.2 ± 2.9*  

อายุท่ีเริ่มเขารวมการศึกษา (ป) 10.3 ± 3.0*  

ชนิดของโรคธาลัสซีเมีย   

 homozygous ß-thalassemia 17 43.7 

 ß-thalassemia/Hb E 20 51.3 

 Hb H disease 1 2.5 

 Hb E F Bart’s disease 1 2.5 

ระดับซีรั่มเฟอริตินเฉล่ีย(นาโนกรัม/มิลลิลิตร) 3156.6±2301.0*  

ขนาดยาดีเฟอริโพรนที่ไดรับเฉล่ีย(มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน) 43.5±15.2*  

* แสดงคาเปนคาเฉล่ีย±สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
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