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แบบฟอร์มการน าเสนอแนวปฏิบัติที่ด ีระดับวิทยาเขต 
1. ชื่อโครงการ การพัฒนามาตรฐานการผลิตน ้ายาบ้วนปาก Sodium fluoride 
2. โครงการ/กิจกรรมด้าน 

 ด้านการเรียนการสอนและคุณภาพบัณฑิต  ด้านบริหารจัดการ  
 ด้านงานวิจัย            ด้านการประกันคุณภาพ 
 ด้านบริการวิชาการ    ด้านการด้าเนินงานที่ใช้เครื่องมือ Lean & Kaizen 
 ด้านท้านุบ้ารุงศิลปวัฒนธรรม   ด้านเป้าหมายการพัฒนาที่ยั่งยืน SDGs 

3. คณะ/หน่วยงาน หน่วยเภสัชกรรม โรงพยาบาลทันตกรรรม คณะทันตแพทยศาสตร์ วิทยาเขตหาดใหญ่ 
4. ประเภทของโครงการ แนวปฏิบัติที่ดีระดับคณะ/หน่วยงาน (ผ่านการคัดเลือกโดยคณะ) 

 4.1 สายวิชาการ  4.2 สายอ้านวยการ 
5. ผู้ร่วมโครงการ  

1) ภญ. พนิตา  พร้อมมูล  หน่วยเภสัชกรรม  
2) ภญ. กฤติยา ศรีสุวรรณวิเชียร หน่วยเภสัชกรรม  
3) นางนาตยา  พาหุมันโต  หน่วยเภสัชกรรม  
4) นายนิยม  ชูชื่น   หน่วยเภสัชกรรม  
5) นายศิริโชค  เจริญกุล  หนว่ยเภสัชกรรม  

6. ที่มาของโครงการ : การประเมินปัญหา/ความเสี่ยง  
  

   

   

  

 

 

 

 

 

 
 
 
 

Material MAN 
 

 
การพัฒนามาตรฐาน
การผลิตน  ายาบ้วน
ปาก Sodium 
fluoride 

Machine 

ไม่มีเครื่องมือ ตรวจสอบคุณภาพ  

ไม่ไดบ้ันทึกข้อมูลการผลิตตาม
แนวทางการปฏิบัติที่ถกูต้อง 

บุคลากรขาดความรู้เรือ่งการบันทกึ
การผลิต การควบคุมคุณภาพของ
เภสัชภัณฑ์ 
 

กระบวนการผลิตดั งเดิม ไม่มีการ
พัฒนาตามมาตฐาน GMP 
 

ไม่มีแนวปฏิบัติ/แบบฟอร์มการ
ผลิตและการควบคุมคุณภาพ 
 

Method 

เครื่องจักร  มีสมรรถนะไม่
เพียงพอส้าหรับก้าลังการผลิต 

บุคลากรขาดการอบรมและ
พัฒนาความรู้เรื่องกระบวนการ
ผลิตและมาตรฐานการผลิต 

Environment 

  อุบัตกิารณ์
ปนเปื้อนเชื อรา  

สถานที่ผลิต ไม่
เหมาะสม  

ไม่มีการบันทึกการท้า
ความสะอาด  

Other 

เครื่องพิมพ์ฉลาก ไม่
เหมาะสม ส้าหรับ
งาน 

ไม่มีการตรวจสอบ
กระบวนการส้าคัญ 

VOC ปริมาณ 
Fluoride ไม่ได้
ตามมาตรฐานที่
ระบุ 250 
ppm 

วัตถุดิบ ขาดคราว 

   วัตถุดิบ   
เปลี่ยนบริษัท 
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7. เป้าหมาย/วัตถุประสงค์ของโครงการ 
1) เพ่ือพัฒนาน ้ายาบ้วนปากของหน่วยเภสัชกรรมที่เตรียมส้าหรับผู้ป่วยให้มีปริมาณ Fluoride ion 

ตามข้อก้าหนด 250 ppm. (% Label amount) ภายใน 1 ปี 
2) สร้างแนวปฏิบัติตามมาตรฐานกระบวนการผลิตยาที่ดี (Good manufacturing practice) 

เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ในหน่วยงานสามารถเข้าใจ และปฏิบัติได้ตรงกัน 
3) เพ่ือสร้างความปลอดภัยส้าหรับผู้ป่วยให้ได้รับผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพและไม่เกิดอาการข้างเคียง

จากการใช้ยา 
8. ผลที่คาดว่าจะได้รับ 

1)  ลดการปฏิเสธล็อตการผลิตที่ท้าให้เกิดการสูญเสียมูลค่าต้นทุนสารเคมี และ ชั่วโมงการท้างาน  
2)  ลดอุบัติการณ์ตรวจพบผลิตภัณฑ์ไม่ได้มาตรฐาน  
3)  เพิ่มคุณภาพของผลิตภัณฑ์ มีความคงตัว และอายุการใช้งานยาวขึ น  
4) สร้างแนวปฏิบัติที่ดี ซึ่งทางหน่วยงานได้จัดท้า Manufacturing flow ตามมาตรฐานการผลิตยาที่ดี  

(GMP)  
9. การออกแบบกระบวนการ  

9.1. วิธีการ/แนวทางการปฏิบัติจริง (PDCA) ในอดีต และที่ได้ปรับปรุงใหม่ในปัจจุบัน 
กิจกรรม ก่อนการพัฒนา หลังการพัฒนา 

การให้ความรู้
เจ้าหน้าที่ใน
หน่วยงาน 

- บุคลากรขาดความรู้เรื่องมาตรฐานการ
ผลิตตามมาตรฐาน GMP และการควบคุม
คุณภาพของเภสัชภัณฑ์ 

- ให้ความรู้แก่เจ้าหน้าที่ในหน่วยงานเรื่องการ
ตรวจสอบทางกายภาพและเคมีของผลิตภัณฑ์ 
- อบรมการมาตรฐานการผลิตตามมาตรฐาน GMP 
และการเก็บรวบรวมบันทึกคุณภาพ ทั งกายภาพและ
เคมี 

การพัฒนา
กระบวนการ

ผลิต 
 

- ใช้น ้ากรองในการเตรียมน ้ายาอมบ้วน
ปากฟลูออไรด์ ปนเปื้อนไอออนอื่นๆ  และ 
F จากภายนอก  

- ใช้น ้ากลั่นเตรียมน ้ายาอมบ้วนปากฟลูออไรด์ 
  

- ไม่มีแนวปฏิบัติที่เป็นมาตรฐานแม่บทใน
การผลิตที่ละเอียด ครบถ้วน 
- ไม่มีบันทึกการผลิต 
- ไม่มีข้อก้าหนดผลิตภัณฑ์ในการ
ตรวจสอบคุณภาพ วัตถุดิบ และขั น
สุดท้าย 
- ไม่มีแบบฟอร์มบันทึกการผลิต และการ
ตรวจสอบคุณภาพของวัตถุดิบ และ
ผลิตภัณฑ์ finished product ของน ้ายา
อมบ้วนปากฟลูออไรด์ 

- ท้าแบบฟอร์มแนวทางปฏิบัติ การแต่งกายก่อนเข้า
พื นที่ผลิต มาตรฐานการท้าความสะอาดเครื่องมือ 
เครื่องจักร บันทึกการผลิต และบันทึกการบรรจุ 
- ท้าแบบฟอร์มแนวทางปฏิบัติ และบันทึกตรวจสอบ
คุณภาพ และการตรวจสอบคุณสมบัติทางกายภาพ 
ความสมบูรณ์ของฉลากก่อนการปล่อยผ่านในทุก Lot 
การผลิตน ้ายาอมบ้วนปาก Sodium Fluoride 



๓ 

 

 

 - ไม่มีการสุ่มผลิตภัณฑ์ finished 
product ตรวจสอบคุณสมบัติทาง
กายภาพและเคมี 
 

- สุ่มผลิตภัณฑ์ 3 Lot การผลิต/เดือน ,3 เดือน 
ติดต่อกัน เพ่ือตรวจสอบความสม่้าเสมอของการผลิต 
- ประสานงานกับหน่วยงานวิจัยเรื่องการตรวจสอบ
คุณสมบัติทางเคมี 
- สุ่มตัวอย่าง 1 Lot การผลิตทดสอบความคงตัว Long 
term stability และ Accelerated stability 

การประเมิน
และติดตาม 

- ไม่มีความสม่้าเสมอของการผลิต - เก็บข้อมูลบันทึกการผลิตน ้ายาอมบ้วนปาก 3 Lot 
เป็นเวลา 3 เดือนติดต่อกัน 

- ไม่มีผลการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์ - เก็บข้อมูลการตรวจสอบคุณภาพทางกายภาพ pH 
และปริมาณฟลูออไรด์ 3 Lotเป็นเวลา 3 เดือน
ติดต่อกัน 
- เก็บข้อมูลการตรวจสอบความคงตัว Long term 
stability (จุดทดสอบที่ 0 และ 3 ปี) และ 
Accelerated stability (จุดทดสอบท่ี 0,6,12 เดือน) 
- สุ่มตัวอย่าง finished product ตรวจสอบคุณสมบัติ
ทางกายภาพ ความสมบูรณ์ของฉลากก่อนการปล่อย
ผ่านในทุก Lot การผลิตน ้ายาอมบ้วนปาก Sodium 
Fluoride 

 

 
10. การวัดผลและผลลัพธ์ (Measures) แสดงระดับแนวโน้มข้อมูลเชิงเปรียบเทียบ (3 ปี) และ/หรือ

เปรียบเทียบกับหน่วยงานภายใน/ภายนอก 
ตัวชี วัดด้านคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

ตัวชี วัด LOT1 LOT2 LOT3 LOT4 LOT5 LOT6 

1. คุณสมบัติทางกายภาพ 
สี (Color) เขียว เขียว เขียว เขียว เขียว เขียว 
ความทึบแสง (Opacity) ใส ใส ใส ใส ใส ใส 
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2. คุณสมบัติทางเคมี 

ความเป็นกรด-ด่าง 6.40 6.31 6.30 6.49 6.5 6.47 
ปริมาณฟลูออไรด์ไอออน(%LA) 235.44 237.57 242.50 244.97 244.75 239.7 

  3. การตรวจสอบความคงตัวระยะยาว Long term stability ที่สภาวะเร่ง (Accelerated) 1 ปี         
     (จุดทดสอบ 0, 6 เดือน และ 1 ปี อุณหภูมิ; 40°C ± 2°C, ความชื น; 75% RH ± 5% RH) 

หัวข้อทดสอบ ข้อก าหนด 0 เดือน 6 เดือน 12 เดือน 
1. ลักษณะทั่วไป 

สี(Color) 
ความทึบแสง 
(Opacity) 
 

 
สารละลายใส สีเขียว  
โปร่งแสง ไม่แยกชั น 

ไม่มีตะกอน 

 
สารละลายใส สีเขียว  
โปร่งแสง ไม่แยกชั น 

ไม่มีตะกอน 

 
สารละลายใส สีเขียว  
โปร่งแสง ไม่แยกชั น 

ไม่มีตะกอน 

 
สารละลายใส สีเขียว  
โปร่งแสง ไม่แยกชั น 

ไม่มีตะกอน 

2. ความเป็นกรด-ด่าง 5.5-7.0 6.266 5.947 5.849 
3. การหาจ านวนจุลินทรีย์
ทั งหมด และจุลินทรีย์เฉพาะ
ในผลิตภัณฑ์ 
 จ้านวนจุลินทรีย์ทั งหมดที่

เติบโตในอากาศ 
 จ้านวนยีสต์และราทั งหมด 
 ไม่พบการปนเปื้อน

เชื อจุลินทรีย์  
-Staphylococus aureus 
- Pseudomonas 
aeruginosa 
- Candida albicans 
- Clostridium spp. 
- Escherichia coli 
- Salmonella spp 

 
 
 
 

< 102 cfu/ml 
 

< 10 cfu/ml 
 
 

ไม่พบ 

ไม่พบ 

ไม่พบ 

ไม่พบ 

ไม่พบ 

 
 
 
 

< 102 cfu/ml 
 

< 10 cfu/ml 
 
 

ไม่พบ 

ไม่พบ 

ไม่พบ 

ไม่พบ 

ไม่พบ 

 
 
 
 

< 102 cfu/ml 
 

< 10 cfu/ml 
 
 

ไม่พบ 

ไม่พบ 

ไม่พบ 

ไม่พบ 

ไม่พบ 

 
 
 
 

< 102 cfu/ml 
 

< 10 cfu/ml 
 
 

ไม่พบ 

ไม่พบ 

ไม่พบ 

ไม่พบ 

ไม่พบ 

ตัวชี วัดด้านผู้รับบริการ 
เดือน/ปี 1/66 2/66 3/66 4/66 5/66 6/66 7/66 8/66 9/66 10/66 11/66 12/66 

จ้านวนอุบัติการณ์
ผลิตภัณฑ์ที่
บกพร่อง/มีปัญหา 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

ตัวชี วัดกระบวนการ 
เดือน/ปี 1/66 2/66 3/66 4/66 5/66 6/66 7/66 8/66 9/66 10/66 11/66 12/66 

อุบัติการณ์การ reject 
ผลิตภัณฑ์ 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
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ร้อยละการปฎิบัติตาม 
Manufacturing flow 

75 75 75 75 80 80 80 80 85 90 100 100 

 
11. การเรียนรู้ (Study/Learning) 

11.1. แผนหรือแนวทางการพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่องในอนาคต 
- น้าแนวปฏิบัติตามมาตรฐานการผลิตยาที่ดี (GMP) มาใช้ในการผลิตยาเตรียมทางทันตกรรมตัวอ่ืนๆที

วิเคราะห์แล้วว่ามีความต้องการของตลาดสูง เพ่ือรองรับการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ได้หลากหลายประเภทมาก
ยิ่งขึ น 

- ต่อยอดการพัฒนาสูตรของน ้ายาบ้วนปาก Sodium fluoride ให้ตอบโจทย์ความต้องการของ
ผู้รับบริการเพิ่มมากขึ น เช่น รสชาติที่หลากหลาย วัตถุประสงค์รองด้านอ่ืนๆ เช่น สูตร 0% Alcohol, สูตร
สมุนไพรธรรมชาติ, สูตรไม่มีน ้าตาลใช้ความหวานจากธรรมชาติทดแทน 

11.2. จุดแข็ง (Strength) หรือ สิ่งที่ท้าได้ดีในประเด็นที่น้าเสนอ 
- สูตรของน ้ายาบ้วนปาก Sodium fluoride ของคณะทันตแพทยศาสตร์ เป็นสูตรต้ารับที่พัฒนามาอย่าง

ต่อเนื่องยาวนานเป็นระยะเวลากว่า 35 ปี  
- เป็นสูตรต้ารับที่คิดค้นโดยเภสัชกรเฉพาะทาง ซึ่งเป็นสูตรที่มีความคงตัว 
- คณะทันตแพทยศาสตร์ เป็นหน่วยงานที่มีความพร้อมทั งด้านอุปกรณ์ เครื่องมือ เจ้าหน้าที่ 

ห้องปฏิบัติการ ในการตรวจสอบคุณภาพของปริมาณ Fluoride ion ซึ่งรองรับการทดสอบคุณสมบัติทางเคมี
ของผลิตภัณฑ์โดยเฉพาะ 

- เป็นหนึ่งเดียวในภาคใต้ที่ผลิตยาเตรียมทางทันตกรรมรองรับโรงพยาบาล คลินิกและสถานพยาบาลอื่นๆ 
11.3. กลยุทธ์ หรือ ปัจจัยที่น้าไปสู่ความส้าเร็จ 
- มีเภสัชกรที่จบโดยตรงคณะเภสัชศาสตร์ ภาควิชาเทคโนโลยีเภสัชกรรม ซึ่งมีความเชี่ยวชาญและช้านาญ

ในการผลิตยาโดยเฉพาะ 
- มีเจ้าหน้าที่ในหน่วยงานที่มีความเชี่ยวชาญและประสบการณ์ในการท้างานด้านการผลิตยาเตรียมทาง

ทันตกรรมมามากกว่า 35 ปี และมีการรวบรวมและถ่ายทอดองค์ความรู้ให้กับผู้ร่วมงานอย่างเป็นระบบ 
11.4. ปัญหา อุปสรรค และแนวทางแก้ไข 
- ปัญหา: สถานที่ผลิตยาเตรียมทางทันตกรรมในปัจจุบัน ยังไม่ถูกต้องตามหลักเกณฑ์ข้อก้าหนดของ 
  มาตฐาน GMP 

        แนวทางแก้ไข: ทางหน่วยเภสัชกรรม ได้เขียนแผนของบประมาณในการปรับปรุงพื นที่ห้องผลิต 
- ปัญหา: การปรับตัวของเจ้าหน้าที่ในหน่วยงานในช่วงแรกของการเปลี่ยนกระบวนการผลิตยา      

        แนวทางแก้ไข: ฝึกอบรม ให้ความรู้ ท้าความเข้าใจ ให้เจ้าหน้าที่ในหน่วยงานเห็นความส้าคัญของ   
        การปฏิบัติตามข้อก้าหนด ประชุมร่วมกันเพ่ือช่วยกันออกแบบวางระบบให้สอดคล้องกับการท้างาน  
12. ประเด็น (จุดเด่น) ทีเ่สนอเป็นแนวปฏิบัติที่เป็นเลิศ และการเผยแพร่แนวปฏิบัติสู่ภายในหรือภายนอก

มหาวิทยาลัย 
Good process, Good product, Great Quality 

“เพราะกระบวนการผลิตที่ดี จะสร้างผลิตภัณฑ์ให้มีคุณภาพ 

เพ่ือตอบสนองความคาดหวังของลูกค้าและการรักษาที่มีประสิทธิผล” 


