
  

ผลงานประกอบการพิจารณาประเมินบุคคล 
เพื่อแตงตั้งใหดํารงตําแหนงประเภทวิชาชีพเฉพาะ 

 
 
 

ตําแหนง เภสัชกร 7 วช. (ดานเภสัชกรรมการผลิต) 
 
 
 
 

เรื่องที่เสนอใหประเมิน 
 

1. ผลงานที่เปนผลการดําเนินงานที่ผานมา 
 เรื่อง การพฒันาสูตรตํารับ Alcohol gel 

2. ขอเสนอ  แนวคิด  วิธกีารเพื่อพัฒนางานหรือปรับปรุงงานใหมีประสทิธิภาพมากขึ้น 
        เรื่อง การประเมินคุณภาพน้ําสําหรับผลิตยาที่ผลติเองในโรงพยาบาลกลาง 

 
 
 
 

เสนอโดย 
 

นายศักด์ิชัย  ฟูสกุล 
ตําแหนงเภสัชกร 6ว (ดานเภสัชกรรมการผลิต) 

(ตําแหนงเลขที่ รพก. 811) 
กลุมบริการทางการแพทย   กลุมงานเภสัชกรรม 

โรงพยาบาลกลาง  สํานักการแพทย 
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ผลงานที่เปนผลการดําเนินงานที่ผานมา 
1. ชื่อผลงาน การพัฒนาสูตรตํารับ Alcohol gel 
2. ชวงระยะเวลาที่ดําเนินการ  ระหวางเดือนตุลาคม พ.ศ. 2549 ถึงเดือนเมษายน พ.ศ. 2550 
3. ความรูทางวิชาการหรือแนวคิดท่ีใชในการดําเนินการ 

 1. การกําจัดเชื้อ หมายถึง กระบวนการกําจัดสิ่งสกปรก และจุลชีพ ออกจากวัสดุ เครือ่งมือ     และ
อุปกรณทางการแพทย รวมถึงสวนตาง ๆ ของรางกาย  

 2. การลางมือ หมายถึง การขดัถูใหทัว่มือดวยสบู หรือน้ํายาทําลายเชื้อและน้ําแลวลางออก        ให
สะอาด เปนวธีิที่มีประสิทธิภาพสูงและคุมคาที่สุดในการควบคุมการแพรกระจายของโรคติดตอ
ทางการสัมผัสระหวางบุคคล(cross-infection) ซ่ึงการลางมือแบงเปนประเภทตาง ๆ ดงันี้ 

2.1 การลางมือทั่วไป(normal hand washing) มี 7 ขั้นตอนดังรูปที่ 1 
 

 
รูปที่ 1 การลางมือทั่วไป 
2.2 การลางมือดวยแอลกอฮอลเจล(alcohol gel) มีประโยชนและจําเปนมากในกรณีรีบดวน 

หรือไมสะดวกในการเขาถึงการลางมือดวยน้ํายาทาํลายเชื้อและน้ํา ซ่ึงมีวิธีดังนี้ บีบแอลกอฮอล เจล 
ประมาณ 5 มลิลิลิตร ถูทั่วมือ ปลอยมือใหแหงใชเวลาประมาณ 15-25 วินาที กอนจับ หรือตรวจผูปวย
รายตอไป 

2.3 การลางมือดวยน้ํายาฆาเชือ้(hygienic hand washing) มี 7 ขั้นตอนเหมอืนการลางมือทั่วไป
แตถูมือดวยน้ํายาทําลายเชื้อและน้ําแลวลางออกใหสะอาด 

 3. แอลกอฮอล (alcohol ) แอลกอฮอลที่ใชงานในโรงพยาบาลมี 2 ชนดิ คือ ethyl alcohol และ 
isopropyl alcohol โดยแอลกอฮอลทั้ง 2 ชนิดเปนของเหลว ใส ไมมีสี ระเหยไดที่อุณหภูมหิอง 
แอลกอฮอลมีฤทธิ์ในการทําลายเชื้อแบคทีเรีย เชื้อวณัโรค เชื้อรา และเชือ้ไวรัส โดยethyl alcohol จะ
ทําลายเชื้อไวรัสไดดีกวา isopropyl alcohol แตทั้ง 2 ชนิดไมสามารถทําลายสปอรของเชื้อแบคทเีรียได 
แอลกอฮอลมีฤทธิ์ในการทําลายเชื้อระดับกลาง โดยฤทธิ์ในการทําลายเชื้อดีที่สุด        ที่ความเขมขน
ของแอลกอฮอลรอยละ 60-90  
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 4. เจล(gel) หมายถึง รูปแบบผลิตภัณฑกึ่งแข็งที่ประกอบดวยการกระจายตวัของสารอนินทรีย 

ขนาดเล็ก(small inorganic particle) ในตัวกลาง  หรือสารประกอบอินทรียโมเลกุลใหญ (organic 
particle) ที่มีน้ําแทรกอยูในโครงสราง  โครงสรางการเกิดเจลเกดิจาก lyophobic colloid กระจาย
ตัวอยางสม่ําเสมอในตัวกลาง โดยมีแรงดงึดูดออน ๆ(vande wall) ระหวางอนภุาคเกดิการรวมกนัเปน
กลุมหลวม ๆ และเกดิขึ้นอยางตอเนื่องเชื่อมกันเปนโครงสรางสามมิติตลอดเนื้อเจล (three 
dimensional house of card)  

การแบงชนิดของเจล  
แบงตามชนิดของตัวทําละลายได 2 ชนิด 
1. เจลน้ํา(aqueous gel)  เปนเจลที่มีตัวทําละลายเปนน้ํา และประกอบดวยสารปรุงแตง อ่ืน ๆเจล

ชนิดนี้มีการปลดปลอยตัวยาดี ทางาย ไมเหนียวเหนอะหนะ 
2. อินทรียเจล(organic gel) เปนเจลที่มีตัวทําละลายเปน non aqueous solvent เชน    plastibase 

เกิดจาก polyethylene ที่มี molecular weight ต่ํา ๆ ละลายใน mineral oil 
การประเมินลักษณะของเจล 
1.  การประเมินภายนอก เปนการประเมินลักษณะทางกายภาพที่สําคัญ ไดแก ความหนดื ลักษณะ

ของเนื้อเจล สี กล่ิน การกระจายตวับนผิวหนัง ความใส และpH 
2. ความคงตัวทางกายภาพ(stability) เจลที่ดีตองมีความคงตัวทั้งความคงตัวทางเคมีและความคง

ตัวทางกายภาพ สูตรตํารับเจลที่ไมคงตัวจะมีลักษณะของการไหล(rheology)เปลี่ยนแปลงเปนแบบ 
plastic เชน เจลที่แข็งขณะทีเ่ก็บไวจนไมสามารถบีบออกจากหลอดได เจลที่เกิดการแยกตวัของ
ของเหลว หรือการตกตะกอนของของแข็ง เจลที่มีการสูญเสียความหนืดจนเปลี่ยนจากสภาวะกึ่งแข็ง
เปนของเหลว ซ่ึงสามารถทดสอบความคงตัวของเจลไดโดย freeze-thaw cycling ดังนี้ 

 1. ทําใหรอนในตูอบอุณหภมูิ 50   C นาน 48 ช่ัวโมง 
 2. ทําใหเย็นทนัทีที่ 4   C  
 3. ทําสลับกัน 6 รอบ 

ลักษณะการเสือ่มสภาพของเจล 
การเสื่อมสภาพของเจลจะมผีลตอประสิทธิภาพของยาเตรียม และลักษณะการเสื่อมสภาพของเจล

มีดังนี ้
1. การตกตะกอน(sedimentation) เกิดจากการไมเขากันของตัวยา(incompatibility) เชน ตัวยา สาร

กันบูด สารลดแรงตึงผิว ที่มปีระจุไฟฟาเปนบวก เกิดการรวมตัวกับสารกอเจลที่มีประจุไฟฟาเปนลบ 
ซ่ึงอาจเกิดขึ้นทันทีหรือหลังจากที่เก็บไวระยะหนึ่ง 

2. การหดตวั(syneresis) เจลบางชนิดจะหดตัวเมื่อตั้งทิ้งไว ทําใหของเหลวที่แทรกตวัอยูระหวาง
อนุภาคของสารกอเจลแยกตวัออกมาอยูบนผิวหนาของเจล 
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3. คุณสมบัติการไหล(rheology) ปกติเจลจะมีการไหลแบบ pseudoplastic เมื่อมีแรงกวนหรือเขยา 

ความหนดืจะลดลง  เทไดสะดวก  ถาเจลเสื่อมสภาพคุณสมบัติการไหลจะเสียไป 
สวนประกอบของตํารับยาเจล 
1. ตัวยาสําคัญ(active ingredients) เปนตัวยาสําคัญในตํารับที่ออกฤทธิ์ในการรักษา ในการพัฒนา

ตํารับเพื่อใหไดผลิตภัณฑทีม่ีความคงตัวทีด่ีทั้งทางกายภาพและทางเคมี ควรคํานึงถึงคุณสมบัติของตัว
ยาสําคัญดังนี้ การละลาย pH  polymorphism และการเขากันไดกับสารกอเจล 

2. สารกอเจล(gelling agent) สารเหลานี้ในความเขมขนทีพ่อเหมาะจะทาํหนาที่เปนสารกอเจล แต
ในความเขมขนที่ต่ําลงสารเหลานี้จะทําหนาที่เปนสารแขวนตะกอนหรือสารทําอิมัลช่ัน แบงเปน
ประเภทตาง ๆ ดังนี ้

2.1 สารกอเจลจากธรรมชาติ(natural gelling agent) เปนสารกอเจลที่พบไดตามธรรมชาติ ไดแก   
2.1.1 Organomolecule colloid ไดแกสารประเภทโปรตนี(protein) เชน collagen, gelatin 

สารประเภทโพลิแซคคาไรด(polysaccharide) เชน acacia, tragacanth, pectin และสารประเภทอื่น ๆ 
เชน carragenan  

2.1.2 Inorganic colloid ไดแก สารประเภท clays เชน bentonite, veegum, colloidal silicon 
dioxide 

2.2 สารกอเจลกึ่งสังเคราะห(semisynthetic gelling agent) เปนอนุพันธของ cellulose เชน 
carboxymethylcellulose, hydroethylcellulose, hydroxypropylmethylcellulose 

2.3 สารกอเจลสังเคราะห(synthetic gelling agent) สารกอเจลกลุมนี้เปนที่นิยมใชมากที่สุด เชน 
polyacrylamide, polyvinyl alcohol, polyxamer, carbopol 

3. น้ําบริสุทธิ์(purified water) ในการผลิตเจลนิยมใชน้ํากรองบริสุทธิ์(reverse osmosis) น้ํากลั่น
หรือ deionized water    ที่เตรียมไดใหม ๆในการเตรยีมเจล เพื่อใหไดผลิตภัณฑที่มคีวามคงตัวทีด่ ี
เนื่องจากเปนน้ําที่ไมมีการปนเปอนของจุลชีพ และม ีelectrolyte ในน้ํานอย  

4. สารกันเสีย(preservative) สารกันเสียจะปองกันการเสือ่มสภาพของเจลเนื่องจากเชือ้จุลชีพ   ที่
ปนเปอนในผลิตภัณฑและปนเปอนระหวางการใชงานเชน methyl paraben, propyl paraben 

5. สารอื่น ๆ(miscellaneous)  
 5.1 สารแตงสี (coloring agent) การแตงสีเพื่อดึงดูดความสนใจของผูใช และสีที่ใช  ตองไมเกิด

พิษหรือการระคายเคือง  รวมทั้งตองมีความคงตัวที่ดีเมื่อเติมลงไปในตํารับ 
 5.2 สารปรับสภาพความเปนกรด ดาง(acidifying or alkalinizing agent) ทําหนาที่ปรับ ความ

เปนกรด หรือดางของเจล เพือ่ใหผลิตภณัฑมีความคงตัวทีด่ี เชน triethanolamine(TEA) 
 5.3 สารปรับความชุมชื้น(humectanct) สารปรับความชุมชื้นทําหนาทีป่รับความชุมชื้นระหวาง

ผิวหนังและอากาศ เชน propylene glycol, glycerin 
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ปจจัยที่มีผลตอสภาพความคงตัวของเจล 
1. วัตถุดิบจากแตละแหลงมีวิธีและอุปกรณการผลิตที่แตกตางกัน อาจทําใหวัตถุดบิมีคุณสมบัติ

แตกตางกัน เชน สี กล่ิน รส รูปผลึก ขนาดอนุภาค และสิง่ปนเปอนตางกัน ซ่ึงจะสงผลตอผลิตภัณฑ
เจลที่เตรียมได ดังนั้นควรทดสอบความคงตัวเมื่อเปลี่ยนแหลงวัตถุดิบ 

2. ภาชนะบรรจุ ทําหนาที่ปองกันตัวยาจากสิ่งแวดลอมภายนอก การเลือกภาชนะบรรจคุวร
คาํนึงถึงความสามารถในการปองกันความชื้น อากาศ แสงสวาง ความรอน และการเกดิปฏิกิริยากับ
ตัวยา 

3. ตํารับยา มีผลตอสภาพความคงตัวของยาเปนอยางมาก การพัฒนาสูตรควรทําโดยผูที่มีความรู
ความชํานาญ สูตรที่ใชควรผานการทดสอบในดานความปลอดภัย และสภาพความคงตัว 

4. กรรมวิธีการผลิต ควรไดรับการทดลองจนมั่นใจ และปฏิบัติตามขั้นตอนอยางเครงครัด      ใน
การผลิตจริง 

5. อุปกรณการผลิต ควรทําการทดสอบความถูกตอง(validate) เพื่อใหอุปกรณทํางานไดอยาง
สมบูรณ และอุปกรณที่ใชตองไมทําปฏิกิริยากับตวัยา หรือสารอื่น ๆ ในตํารับ 

6. สภาพแวดลอมในการผลิต สถานที่ อุณหภูมิ ความชื้น และแสงสวางมีผลตอคุณภาพของ
ผลิตภัณฑเจล จึงควรควบคุมสภาพแวดลอมใหเหมาะสมกับผลิตภัณฑนั้น ๆ 

7. การจัดเก็บและการขนสงผลิตภัณฑทีไ่มเหมาะสม จะมผีลตอคุณภาพของผลิตภัณฑ 
4. สรุปสาระสําคัญของเรื่องและขั้นตอนการดําเนินการ 

สาระสําคัญของเรื่อง 
1. การเลือกสารกอเจล 
2. การเตรียมเจล 
3. พัฒนาสูตรตํารับ และประเมินคณุภาพของ alcohol gel 
ขั้นตอนการดําเนินการ 
1. คนควาขอมลูจากหนังสือ  
2. ดําเนินการทดลองจากสูตรตํารับ เพื่อหาสูตรตํารับ alcohol gel ที่ดีที่สุด 
3. นําสูตรตํารับ alcohol gel  ที่ดีที่สุดที่ไดจากการทดลอง มาทดสอบโดยการใชเครื่องมือทดสอบ 

และทดสอบกบับุคลากร เพื่อใหไดเภสัชภณัฑ alcohol gel ที่ดี และมีคณุภาพ  
5. ผูรวมดําเนนิการ     “ไมม”ี 
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6. สวนของงานที่ผูเสนอเปนผูปฏบิัต ิ

วิธีการทดลอง 
1. ศึกษาคุณสมบัติของสารกอเจล และสวนประกอบตาง ๆ ในสูตรตํารับ รวมทั้งเทคนิค         การ

เตรียม 
2. เตรียมเจลจากสูตรตํารับพัฒนาโดยการปรับเปลี่ยนปริมาณสารกอเจล และ humectant เพื่อให 

ไดสูตรตํารับที่ดีที่สุด ดังตารางที่ 1 
3. ประเมินคุณสมบัติของเจลที่เตรียมได 
    3.1 คุณสมบัติทางกายภาพ ประเมินจากสี ความใส ความหนดื pH ลักษณะของเนื้อเจล     การ

เกิดฟอง การกระจายตวับนผวิหนัง ความเนยีนผิว และความรูสึกเมื่อทาผิว     
 3.2 สภาพความคงตัวของเจล ทดสอบโดยวิธี freeze-thaw cycling  

ขั้นตอนที่ 1  เลือกสารกอเจล 
ในการทดลองใช carbopol 940  เนื่องจากเปนสารกอเจลชนิดสารกอเจลสังเคราะห(synthetic 

gelling agent)  ซ่ึงเปนสารกอเจลที่ดีใน hydro-alcohol มีความหนดื ความใสพอเหมาะที่สภาพความ
เปนกรดดาง(pH)เทากับ 7 ถาสภาพความเปนกรดดาง(pH)มากเกนิไปความหนดืจะลดลง เจลที่ไดมี
ความแข็งพอด ีทนตอ alcohol ไดในปริมาณสูง และมีสภาพความคงตวัดีเมื่อผานกระบวนการผลิต 
และผานการทดสอบโดยวิธี freeze-thaw cycling 

 
รูปที่ 2 สูตรโครงสรางของ carbopol 940 
 
ขั้นตอนที่ 2  เตรียม alcohol gel จากสูตรตั้งตน 

Carbopol 940                                                          1      gm            
Triethanolamine                                                    0.5    ml 
Ethanol 95 %                                                         74     ml 
Propylene glycol                                                   0.5    ml 
Purified water qs                                                  100   ml  

การเตรียมเจล 
1. ช่ัง carbopol 940 ตามจํานวนที่กําหนด กระจายใน purified water คนจนผงสารกอเจล 

กระจายตัว ไมเกาะเปนกอน ทิ้งไว 1 วนั เพือ่ใหสารกอเจลพองตัวเต็มที ่
2. เติม ethanol 95 % จํานวน 74 ml ลงในสารละลายในขอ 1. แลวคนจนเขากันด ี 
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3. เติม propylene glycol ตามจํานวนที่กําหนดลงในสารละลายในขอ 2. แลวคนจนเขากันด ี
4. เติม triethanolamine ตามจาํนวนทีก่ําหนด ที่ละลายในน้ําจํานวนเล็กนอย คนจนเขากันดี แลว

ปรับปริมาตรใหได 100 ml ดวย purified water แลวคนจนเขากันดีอีกครั้ง จะได alcohol gel ที่มีความ
เขมขนของ ethanol 70 %      

ตารางที่ 1 สูตรตํารับ alcohol gel 
 

ตํารับ 
สาร หนวย 

1 2 3 4 5 6 
Carbopol 940 gm 1 0.5 0.3 0.1 0.3 0.3 
Triethanolamine ml 0.5 0.4 0.3 0.2 0.3 0.3 
Ethanol 95 % ml 74 74 74 74 74 74 
Propylene glycol ml 0.5 - 1 - 0.5 0.25 
Purified water ml 100 100 100 100 100 100 

 
พัฒนาสูตรตํารับ และประเมนิคุณภาพของ alcohol gel 
สูตรที่ 1 ทําการพัฒนาสูตร alcohol gel โดยลดปริมาณ carbopol 940 ซ่ึงเปนสารกอเจลจาก 1 gm 

เปน 0.5, 0.3, 0.1 ดังสูตรตํารับที่ 1, 2, 3, 4 ตามลําดับ โดยเตรียมตามวธีิการเตรียมเจลเหมือนกับการ
เตรียม alcohol gel สูตรที่ 1 เพียงแตคอย ๆ หยด triethanolamine จนเจลมี pH  = 6  ซ่ึงใช 
Triethanolamine 0.5, 0.4, 0.3, 0.2 ตามลําดับ 

จากสูตรตํารับที่ 1-4 พบวาสตูรตํารับที่ 1 และ 2 ได alcohol gel ที่มีความหนืดมากเกนิไป สวน
สูตรตํารับที่ 4 ได alcohol gel ที่เหลวเกินไป จงึเลือกสูตรตํารับที่ 3 ซ่ึงได alcohol gel ที่มีความหนดื
พอเหมาะมาทาํการพัฒนาเปนสูตรตําหรับที่ 5 และ 6 

สูตรตํารับที่ 5 และ 6 เตรียมตามวิธีการเตรยีมเหมือนกับการเตรียม alcohol gel สูตรที่ 3 เพียงแต
สูตรที่ 5 และ 6 ลดปริมาณของ propylene glycol จาก 1 ml เปน 0.5, 0.25 ตามลําดับ เพื่อใหได 
alcohol gel ที่ใชแลวทําใหมอืมีความรูสึกชุมชื้น ไมแหง และไมเหนยีวเหนอะหนะ 

ขั้นตอนที่ 3      

1. ประเมินคุณสมบัติตาง ๆ ของ alcohol gel ที่เตรียมได 
2. เลือกสูตร alcohol gel ที่มีคุณสมบัติทางกายภาพที่ดีทีสุ่ด เมื่อเปรียบเทียบกับ alcohol  gel 

ทั้งหมดที่เตรยีมได 
3. เปรียบเทียบความคงตัวของ alcohol gel โดยทดสอบดวยวิธี freeze-thaw cycling 
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ผลการทดลอง 
1. การพัฒนาสูตรตํารับ 

 การเตรียม alcohol gel โดยใช carbopol 940 เปนสารกอเจลในปริมาณตาง ๆ กัน ไดผล  ดังนี้ 
 ตํารับที่ 1 พบวา alcohol gel ที่ไดมีเนื้อเจลใส แตมีความขนหนืดมาก ซ่ึงเกิดจากปรมิาณสาร     

กอเจลมากเกินไป จึงปรับปรุงสูตรตํารับโดยลดสารกอเจลลง 
 ตํารับที่ 2 พบวาเมื่อลด carbopol 940 ซ่ึงเปนสารกอเจลจาก 1 เปน 0.5 gm  alcohol gel ที่ไดมี

เนื้อเจลใส เนยีน และมีความขนหนืดนอยลง มี pH = 6 
 ตํารับที่ 3 พบวาเมื่อลด carbopol 940 ซ่ึงเปนสารกอเจลเปน 0.3 gm  alcohol gel ที่ไดมีเนื้อเจล

ใส เนียน และมีความขนหนดืพอเหมาะ ม ีpH = 6 
 ตํารับที่ 4 พบวาเมื่อลด carbopol 940 ซ่ึงเปนสารกอเจลเปน 0.1 gm  alcohol gel ที่ไดมีเนื้อเจล

ใส เนียน ม ีpH = 6  แตเนื้อเจลเหลวเกินไป 
 สรุปไดวา ตํารับที่ 3 ให alcohol gel ที่มีเนือ้เจลใส มี pH ที่พอเหมาะ มกีารกระจายตวัดี ความ

หนืดพอเหมาะ เทออกจากภาชนะไดงาย แตพบวาเมื่อใชทําความสะอาดมือแลว รูสึกเหนยีว
เหนอะหนะ จงึนําสูตรตํารับที่ 3 มาพัฒนาโดยลด propylene glycol ซ่ึงเปน humectant ในตํารับ ดัง
สูตรตํารับที่ 5 และ 6 

 สูตรตํารับที่ 5 ใส propylene glycol 0.5 ml พบวา alcohol gel ที่ไดมีเนื้อเจลใส มี pH  
ที่ พอเหมาะ มกีารกระจายตวัดี มีความหนดืพอเหมาะ เมือ่ใชทําความสะอาดมือแลวใหความชุมชื้นดี 
ไมเหนยีวเหนอะหนะ  

 สูตรตํารับที่ 6 ใส propylene glycol 0.25 ml พบวา alcohol gel ที่ไดมีเนือ้เจลใส มี pH          ที่ 
พอเหมาะ มกีารกระจายตัวดี มีความหนดืพอเหมาะ เมื่อใชทําความสะอาดมือแลวใหความชุมชื้นนอย 
แสดงวา propylene glycol นอยเกนิไป 

 สรุปไดวา alcohol gel สูตรตํารับที่ 5 มีคุณสมบัติทางกายภาพทีด่ีที่สุด เมื่อเปรียบเทียบกับ 
alcohol  gel ทั้งหมดที่เตรยีมได 

2. ความคงตัวทางกายภาพของ alcohol gel 
 ผลการทดลอง alcohol gel ตํารับตาง ๆ เปรยีบเทียบคณุสมบัติทางกายภาพ ความหนืด pH 

ความใส ลักษณะของเนื้อเจล การกระจายตัว และความคงตัวทางกายภาพ ดังตารางที่ 2 
 2.1 ลักษณะทางกายภาพของ alcohol gel พบวาตํารับที่ 5 มีคุณสมบัติทางกายภาพดทีี่สุด 
      2.1.1 ลักษณะเนื้อเจล พบวามีเนื้อเจลเนียน ใส 

2.1.2 ความหนืด พบวามีความหนืดพอเหมาะ ไมเหลวเกินไป และไมขนหนืดจนเท   ออก
จากภาชนะลําบาก 

2.1.3 pH พบวามี pH เทากับ 6 ซ่ึงเหมาะสม ใชแลวไมระคายเคืองผิวหนัง 
2.1.4 การกระจายตวับนผิว พบวากระจายตัวไดด ี
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2.1.5 ความรูสึกเมื่อใช พบวาใชทําความสะอาดมือแลว ใหความชุมชื้น ไมเหนยีว

เหนอะหนะ 
2.2 ความคงตัวทางกายภาพของ alcohol gel ตํารับที่ 5 เมื่อทดสอบดวย freeze-thaw cycling  

2.2.1 การแยกชั้น พบวา alcohol gel ที่ไดมีลักษณะทางกายภาพเหมือนเดิม ไมแยกชั้น ไม
จับตัวเปนกอน ไมขุน ไมตกตะกอน ซ่ึงถือวามีความคงตัวทางกายภาพที่ดี และคาดวาจะมีความคงตัว
ทางกายภาพไดตลอดระยะเวลาการเก็บเปนเวลา 1 ป 

2.2.2 สี พบวา alcohol gel ที่ไดไมเกิดการเปลี่ยนแปลงสี คือเปนเจลใส 
2.2.3 ความขนหนืด พบวามคีวามขนหนืดเทาเดิมคือไมเหลวลง หรือเหนียวขนมากขึ้น 
2.2.4 pH พบวามีคา pH เทากบั 6  

 ตารางที่ 2 ผลการทดลองจากการพัฒนาสตูรตํารับ 
 

ตํารับที่ 
ความ
หนืด 

pH ลักษณะเนื้อเจล 
การกระจาย
ตัวบนผิว 

ความรูสึก
เมื่อใช 

ทดสอบดวย 
freeze-thaw 

cycling 
1 + 3 6 เนื้อเนยีน ใส ขนมาก + 1 ชุมชื้นด ี + 
2 +2 6 เนื้อเนยีน ใส ขน + 1 แหง ไมนุม + 
3 + 1 6 เนื้อเนยีน ใส เหลวพอด ี + 2 เหนอะหนะ + 
4 0 6 เนื้อเนยีน ใส เหลวมาก + 2 แหง ไมนุม + 
5 + 1 6 เนื้อเนยีน ใส เหลวพอด ี + 2 ชุมชื้นด ี + 
6 + 1 6 เนื้อเนยีน ใส เหลวพอด ี + 2 แหง ไมนุม + 
 
หมายเหต ุ

ความหนดื 
       0    =    เหลวมาก 
    + 1    =    เหลวพอด ี
    + 2    =    ขน 
    + 3    =    ขนมาก 

การกระจายตวับนผิว 
                    0    =    ไมกระจายตัว 

     + 1    =    กระจายตวัไดบาง 
     + 2    =    กระจายตวัด ี

 

freeze-thaw cycling 
+    =    คงตัว 

          -     =    ไมคงตัว 
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7. ผลสําเร็จของงาน 

1. ทําใหสามารถผลิต alcohol gel  ที่มีความเขมขนของ alcohol 70 %  ที่มีคุณสมบัติดังนี ้
เปนเภสัชภัณฑเจล มีเนื้อเจลเนียน ใส มีคุณสมบัติทางกายภาพทีด่ี มีความคงตัว มีความหนดื   
พอเหมาะ เทออกจากภาชนะบรรจุไดงาย สะดวกใช  มีสภาพความเปนกรด-ดางที่ใกลเคียงกับสภาพ
ผิว สามารถกระจายตัวบนผิวไดดี ใหความชุมชื้นผิวและเวลาใชผิวไมแหง 

2. เพื่อใหบุคลากรทางการแพทยของโรงพยาบาลกลางมีน้ํายาฆาเชื้อทีม่ีประสิทธิภาพในการทําลาย
เชื้อและมีความสะดวกในการใชเพื่อลดการกระจายเชื้อระหวางบุคคล (cross-infection) 
 

 
 

รูปที่ 3 alcohol gel 
 
8. การนําไปใชประโยชน 
     เพื่อใหบุคลากรทางการแพทยของโรงพยาบาลกลางมีน้ํายาฆาเชื้อ alcohol gel ที่มีประสิทธิภาพใน
การทําลายเชื้อ ที่มีความสะดวกในการใชเพื่อลดการกระจายเชื้อระหวางบุคคล(cross-infection)  
9. ความยุงยาก ปญหา อุปสรรคในการดําเนินการ 

1. ตองทําการทดลองหลาย ๆ คร้ัง เพื่อปรับปรุงใหไดสูตรตํารับที่ดี และเหมาะสมที่สุด 
2. ตองคนควาขอมูล เพื่อหาความรูตาง ๆ ที่จําเปนในการปรับปรุงสูตรตํารับ alcohol gel 
3. ตองใชเวลาในการทดลอง และทดสอบนาน 

10. ขอเสนอแนะ 
1. ควรมีการทดสอบความคงตัวแบบระยะยาว เพื่อหาอายุของ alcohol gel เพื่อกําหนดวิธีการเก็บ

รักษา 
2. ควรมีการทดสอบติดตามผล เพื่อตรวจสอบวา alcohol gel ยังคงมคีุณภาพตลอดอายุที่ตั้งไว 
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ขอเสนอ แนวคิด วิธีการเพื่อพัฒนางานหรือปรับปรุงงานใหมีประสิทธิภาพมากขึ้น 
ของ นาย ศักดิช์ัย ฟูสกุล 

เพื่อประกอบการแตงตัง้ใหดาํรงตาํแหนง  เภสัชกร 7วช. (ดานเภสัชกรรมการผลิต) 
(ตําแหนงเลขท่ี  รพก. 811) สังกัด กลุมบริการทางการแพทย กลุมงานเภสัชกรรม           โรงพยาบาล
กลาง  สํานักการแพทย   
เร่ือง  การประเมินคุณภาพน้าํสําหรับผลิตยาที่ผลิตเองในโรงพยาบาลกลาง 
หลักการและเหตุผล 

น้ําเปนสวนประกอบที่สําคัญในการผลิตยา เนื่องจากน้าํมีผลตอคุณภาพของยาเตรยีมทุกชนิด  ถา
กระบวนการผลิตน้ําไมดี สงผลใหไดน้ําทีป่นเปอนสารเคมี และเชื้อจุลชีพ ซ่ึงสงผลตอคุณสมบัติทาง
กายภาพของยาเตรียม เชน รสชาติ กล่ิน และสี เปลี่ยนแปลง น้ําที่ใชผลิตยาปราศจากเชื้อถาปนเปอน
สารไพโรเจน จะทําใหผูปวยเปนไข หนาวสั่น และคลื่นไส  

น้ําที่ใชผลิตยาในโรงพยาบาลแบงได 2 ประเภท ดังนี้  
1. Purified Water(PW) ไดแก น้ําบริสุทธิ์ที่ไดจากการกลัน่(distillation) การกรอง(deionization) 

การกรองผานเยื่อกรอง(reverse osmosis) หรือกระบวนการอื่นที่เหมาะสม โดยตองไมเติมสารอื่นลง
ไป ใชสําหรับผลิตยาทุกชนดิ ยกเวนยาฉีด และยาปราศจากเชื้อ 

2. Water for Injection(WFI) ไดแกน้ําบริสุทธิ์ที่ไดจากการกลั่น(distillation) หรือการกรองผาน
เยื่อกรอง(reverse osmosis) ใชสําหรับเตรียมยาฉีด และยาปราศจากเชื้อ 
วัตถุประสงคและหรือเปาหมาย 
 1. เพื่อประเมนิคุณภาพน้ําทีโ่รงพยาบาลกลางผลิตเพื่อใชสําหรับการผลิตยา 
 2. เพื่อหาแนวทางในการผลิตน้ําใหมีคณุภาพเพื่อใชสําหรับการผลติยา 
 3. เพื่อหาแนวทางปฏิบัติในการจัดหาน้ําทดแทนเพื่อใชสําหรับการผลิตยาในกรณีที่เครื่อง   ผลิต
น้ําของหนวยผลิตยาไมสามารถทํางานได  
กรอบการวิเคราะห แนวคิด ขอเสนอ 

การประเมินคณุภาพน้ําสําหรับผลิตยาที่ผลิตเองในโรงพยาบาล เปนการควบคุมคณุภาพของน้ํา
สําหรับผลิตยา เนื่องจากคณุภาพของน้ําสําหรับผลิตยามีผลตอคุณภาพของยาเตรียมที่เตรียมได ถา
คุณภาพของน้าํสําหรับผลิตยาไมดี จะสงผลใหคุณภาพของยาเตรียมที่เตรียมไดมีคณุภาพไมดีไปดวย 
และสงผลตอประสิทธิภาพในการรักษาผูปวย ซ่ึงการทีจ่ะผลิตน้ําสําหรับผลิตยาใหไดคุณภาพที่ดีนัน้
ควรปฏิบัติตามมาตรฐานการผลิตที่ดี(Good Manufacturing Practice ; GMP) มีการตรวจสอบการ
ทํางานของระบบผลิตน้ํา การบํารุงรักษา และมีการประเมินคุณภาพน้ําที่ผลิตไดจากหนวยงานตาง ๆ 
ในโรงพยาบาลกลาง ไดแก หนวยผลิตยา หนวยไตเทียม และหนวยชันสูตรโรค  
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เพื่อเปนแนวทางปฏิบัติในการจัดหาน้ําทดแทนเพื่อใชสําหรับการผลิตยาในกรณีที่เครือ่งผลิตน้ําของ
หนวยผลิตยาไมสามารถทํางานไดโดยประเมินตาม USP 23 ดังนี ้

1. การประเมนิคุณภาพทางเคมี 
           1.1 คาความเปนกรด-ดาง(pH)  

นําน้ําที่ตองการประเมินคุณภาพจํานวน 100 ml ใสถวยทดลอง เติม saturated potassium              
chloride จํานวน 0.3 ml นําไปวัดคาความเปนกรด-ดาง(pH) 

   1.2 คลอไรด(chloride) 
         นําน้ําที่ตองการประเมนิคุณภาพจํานวน 100 ml ใส Nessler tube ขนาด 100 ml             เติม 

concentrated nitric acid 5 หยด และ silver nitrate TS จํานวน 1 ml จะตองไมมีตะกอนขุนขาวเกิดขึ้น 
    1.3 ซัลเฟต(sulfate) 
          นําน้ําทีต่องการประเมินคุณภาพจํานวน 100 ml ใส Nessler tube ขนาด 100 ml             เติม 

barium chloride TS จํานวน 1 ml จะตองไมมีความขุนเกดิขึ้น 
    1.4 แอมโมเนีย(ammonia) 
          นําน้ําทีต่องการประเมินคุณภาพจํานวน 100 ml ใส Nessler tube ขนาด 100 ml              เติม 

alkaline mercuric potassium iodide TS จํานวน 2 ml จะตองมีสีเหลืองเกิดในน้ําไมเขมกวา  สาร
มาตรฐานที่มคีวามเขมของ ammonia 0.3 ppm เมื่อเติมสารอยางเดียวกนั 

    1.5 แคลเซียม(calcium) 
          นําน้ําทีต่องการประเมินคุณภาพจํานวน 100 ml ใส Nessler tube ขนาด 100 ml            เติม 

ammonium oxalate TS จํานวน 2 ml จะตองไมมีความขุนเกิดขึ้น 
    1.6 คารบอนไดออกไซด(carbon dioxide) 
          นําน้ําทีต่องการประเมินคุณภาพจํานวน 25 ml ใส Nessler tube ขนาด 50 ml เติม calcium 

hydroxide TS จํานวน 25 ml สารละลายจะตองใสเหมือนเดิม 
     1.7 Oxidizable subtances 
           นําน้ําทีต่องการประเมินคุณภาพจํานวน 100 ml ใส Erlenmeyer flask ขนาด 250 ml     เติม 

2N sulfuric acid จํานวน 10 ml ตมจนเดือด เติม 0.1N potassium permanganate จํานวน 0.1 ml ตมจน
เดือด 10 นาที สีชมพูที่เกิดขึน้ตองไมจางหาย 

     1.8 Total Solids 
อบชามระเหยที่อุณหภูมิ 105  C นาน 1 ช่ัวโมง ทิ้งใหเยน็ในตูดดูความชืน้ ช่ังน้ําหนัก  บน

เครื่องชั่งบันทึกคาเปน A ปเปตน้ําที่ตองการประเมินคุณภาพจํานวน 100 ml ใสในชามระเหยแลว
นําไประเหยบนหมออังไอน้าํใหแหง จากนั้นนําไปอบในตูอบที่อุณหภูมิ 105  C นาน 1 ช่ัวโมง      
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