
  

ผลงานประกอบการพิจารณาประเมินบุคคล 
เพื่อแตงตั้งใหดํารงตําแหนงประเภทวิชาชีพเฉพาะ 

 
 
 

ตําแหนง เภสัชกร 7 วช. (ดานเภสัชกรรมการผลิต) 
 
 
 
 

เรื่องที่เสนอใหประเมิน 
 

1. ผลงานที่เปนผลการดําเนินงานที่ผานมา 
 เรื่อง การพฒันาสูตรตํารับ Alcohol gel 

2. ขอเสนอ  แนวคิด  วิธกีารเพื่อพัฒนางานหรือปรับปรุงงานใหมีประสทิธิภาพมากขึ้น 
        เรื่อง การประเมินคุณภาพน้ําสําหรับผลิตยาที่ผลติเองในโรงพยาบาลกลาง 

 
 
 
 

เสนอโดย 
 

นายศักด์ิชัย  ฟูสกุล 
ตําแหนงเภสัชกร 6ว (ดานเภสัชกรรมการผลิต) 

(ตําแหนงเลขที่ รพก. 811) 
กลุมบริการทางการแพทย   กลุมงานเภสัชกรรม 

โรงพยาบาลกลาง  สํานักการแพทย 
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ผลงานที่เปนผลการดําเนินงานที่ผานมา 
1. ชื่อผลงาน การพัฒนาสูตรตํารับ Alcohol gel 
2. ชวงระยะเวลาที่ดําเนินการ  ระหวางเดือนตุลาคม พ.ศ. 2549 ถึงเดือนเมษายน พ.ศ. 2550 
3. ความรูทางวิชาการหรือแนวคิดท่ีใชในการดําเนินการ 

 1. การกําจัดเชื้อ หมายถึง กระบวนการกําจัดสิ่งสกปรก และจุลชีพ ออกจากวัสดุ เครือ่งมือ     และ
อุปกรณทางการแพทย รวมถึงสวนตาง ๆ ของรางกาย  

 2. การลางมือ หมายถึง การขดัถูใหทัว่มือดวยสบู หรือน้ํายาทําลายเชื้อและน้ําแลวลางออก        ให
สะอาด เปนวธีิที่มีประสิทธิภาพสูงและคุมคาที่สุดในการควบคุมการแพรกระจายของโรคติดตอ
ทางการสัมผัสระหวางบุคคล(cross-infection) ซ่ึงการลางมือแบงเปนประเภทตาง ๆ ดงันี้ 

2.1 การลางมือทั่วไป(normal hand washing) มี 7 ขั้นตอนดังรูปที่ 1 
 

 
รูปที่ 1 การลางมือทั่วไป 
2.2 การลางมือดวยแอลกอฮอลเจล(alcohol gel) มีประโยชนและจําเปนมากในกรณีรีบดวน 

หรือไมสะดวกในการเขาถึงการลางมือดวยน้ํายาทาํลายเชื้อและน้ํา ซ่ึงมีวิธีดังนี้ บีบแอลกอฮอล เจล 
ประมาณ 5 มลิลิลิตร ถูทั่วมือ ปลอยมือใหแหงใชเวลาประมาณ 15-25 วินาที กอนจับ หรือตรวจผูปวย
รายตอไป 

2.3 การลางมือดวยน้ํายาฆาเชือ้(hygienic hand washing) มี 7 ขั้นตอนเหมอืนการลางมือทั่วไป
แตถูมือดวยน้ํายาทําลายเชื้อและน้ําแลวลางออกใหสะอาด 

 3. แอลกอฮอล (alcohol ) แอลกอฮอลที่ใชงานในโรงพยาบาลมี 2 ชนดิ คือ ethyl alcohol และ 
isopropyl alcohol โดยแอลกอฮอลทั้ง 2 ชนิดเปนของเหลว ใส ไมมีสี ระเหยไดที่อุณหภูมหิอง 
แอลกอฮอลมีฤทธิ์ในการทําลายเชื้อแบคทีเรีย เชื้อวณัโรค เชื้อรา และเชือ้ไวรัส โดยethyl alcohol จะ
ทําลายเชื้อไวรัสไดดีกวา isopropyl alcohol แตทั้ง 2 ชนิดไมสามารถทําลายสปอรของเชื้อแบคทเีรียได 
แอลกอฮอลมีฤทธิ์ในการทําลายเชื้อระดับกลาง โดยฤทธิ์ในการทําลายเชื้อดีที่สุด        ที่ความเขมขน
ของแอลกอฮอลรอยละ 60-90  
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 4. เจล(gel) หมายถึง รูปแบบผลิตภัณฑกึ่งแข็งที่ประกอบดวยการกระจายตวัของสารอนินทรีย 

ขนาดเล็ก(small inorganic particle) ในตัวกลาง  หรือสารประกอบอินทรียโมเลกุลใหญ (organic 
particle) ที่มีน้ําแทรกอยูในโครงสราง  โครงสรางการเกิดเจลเกดิจาก lyophobic colloid กระจาย
ตัวอยางสม่ําเสมอในตัวกลาง โดยมีแรงดงึดูดออน ๆ(vande wall) ระหวางอนภุาคเกดิการรวมกนัเปน
กลุมหลวม ๆ และเกดิขึ้นอยางตอเนื่องเชื่อมกันเปนโครงสรางสามมิติตลอดเนื้อเจล (three 
dimensional house of card)  

การแบงชนิดของเจล  
แบงตามชนิดของตัวทําละลายได 2 ชนิด 
1. เจลน้ํา(aqueous gel)  เปนเจลที่มีตัวทําละลายเปนน้ํา และประกอบดวยสารปรุงแตง อ่ืน ๆเจล

ชนิดนี้มีการปลดปลอยตัวยาดี ทางาย ไมเหนียวเหนอะหนะ 
2. อินทรียเจล(organic gel) เปนเจลที่มีตัวทําละลายเปน non aqueous solvent เชน    plastibase 

เกิดจาก polyethylene ที่มี molecular weight ต่ํา ๆ ละลายใน mineral oil 
การประเมินลักษณะของเจล 
1.  การประเมินภายนอก เปนการประเมินลักษณะทางกายภาพที่สําคัญ ไดแก ความหนดื ลักษณะ

ของเนื้อเจล สี กล่ิน การกระจายตวับนผิวหนัง ความใส และpH 
2. ความคงตัวทางกายภาพ(stability) เจลที่ดีตองมีความคงตัวทั้งความคงตัวทางเคมีและความคง

ตัวทางกายภาพ สูตรตํารับเจลที่ไมคงตัวจะมีลักษณะของการไหล(rheology)เปลี่ยนแปลงเปนแบบ 
plastic เชน เจลที่แข็งขณะทีเ่ก็บไวจนไมสามารถบีบออกจากหลอดได เจลที่เกิดการแยกตวัของ
ของเหลว หรือการตกตะกอนของของแข็ง เจลที่มีการสูญเสียความหนืดจนเปลี่ยนจากสภาวะกึ่งแข็ง
เปนของเหลว ซ่ึงสามารถทดสอบความคงตัวของเจลไดโดย freeze-thaw cycling ดังนี้ 

 1. ทําใหรอนในตูอบอุณหภมูิ 50   C นาน 48 ช่ัวโมง 
 2. ทําใหเย็นทนัทีที่ 4   C  
 3. ทําสลับกัน 6 รอบ 

ลักษณะการเสือ่มสภาพของเจล 
การเสื่อมสภาพของเจลจะมผีลตอประสิทธิภาพของยาเตรียม และลักษณะการเสื่อมสภาพของเจล

มีดังนี ้
1. การตกตะกอน(sedimentation) เกิดจากการไมเขากันของตัวยา(incompatibility) เชน ตัวยา สาร

กันบูด สารลดแรงตึงผิว ที่มปีระจุไฟฟาเปนบวก เกิดการรวมตัวกับสารกอเจลที่มีประจุไฟฟาเปนลบ 
ซ่ึงอาจเกิดขึ้นทันทีหรือหลังจากที่เก็บไวระยะหนึ่ง 

2. การหดตวั(syneresis) เจลบางชนิดจะหดตัวเมื่อตั้งทิ้งไว ทําใหของเหลวที่แทรกตวัอยูระหวาง
อนุภาคของสารกอเจลแยกตวัออกมาอยูบนผิวหนาของเจล 
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3. คุณสมบัติการไหล(rheology) ปกติเจลจะมีการไหลแบบ pseudoplastic เมื่อมีแรงกวนหรือเขยา 

ความหนดืจะลดลง  เทไดสะดวก  ถาเจลเสื่อมสภาพคุณสมบัติการไหลจะเสียไป 
สวนประกอบของตํารับยาเจล 
1. ตัวยาสําคัญ(active ingredients) เปนตัวยาสําคัญในตํารับที่ออกฤทธิ์ในการรักษา ในการพัฒนา

ตํารับเพื่อใหไดผลิตภัณฑทีม่ีความคงตัวทีด่ีทั้งทางกายภาพและทางเคมี ควรคํานึงถึงคุณสมบัติของตัว
ยาสําคัญดังนี้ การละลาย pH  polymorphism และการเขากันไดกับสารกอเจล 

2. สารกอเจล(gelling agent) สารเหลานี้ในความเขมขนทีพ่อเหมาะจะทาํหนาที่เปนสารกอเจล แต
ในความเขมขนที่ต่ําลงสารเหลานี้จะทําหนาที่เปนสารแขวนตะกอนหรือสารทําอิมัลช่ัน แบงเปน
ประเภทตาง ๆ ดังนี ้

2.1 สารกอเจลจากธรรมชาติ(natural gelling agent) เปนสารกอเจลที่พบไดตามธรรมชาติ ไดแก   
2.1.1 Organomolecule colloid ไดแกสารประเภทโปรตนี(protein) เชน collagen, gelatin 

สารประเภทโพลิแซคคาไรด(polysaccharide) เชน acacia, tragacanth, pectin และสารประเภทอื่น ๆ 
เชน carragenan  

2.1.2 Inorganic colloid ไดแก สารประเภท clays เชน bentonite, veegum, colloidal silicon 
dioxide 

2.2 สารกอเจลกึ่งสังเคราะห(semisynthetic gelling agent) เปนอนุพันธของ cellulose เชน 
carboxymethylcellulose, hydroethylcellulose, hydroxypropylmethylcellulose 

2.3 สารกอเจลสังเคราะห(synthetic gelling agent) สารกอเจลกลุมนี้เปนที่นิยมใชมากที่สุด เชน 
polyacrylamide, polyvinyl alcohol, polyxamer, carbopol 

3. น้ําบริสุทธิ์(purified water) ในการผลิตเจลนิยมใชน้ํากรองบริสุทธิ์(reverse osmosis) น้ํากลั่น
หรือ deionized water    ที่เตรียมไดใหม ๆในการเตรยีมเจล เพื่อใหไดผลิตภัณฑที่มคีวามคงตัวทีด่ ี
เนื่องจากเปนน้ําที่ไมมีการปนเปอนของจุลชีพ และม ีelectrolyte ในน้ํานอย  

4. สารกันเสีย(preservative) สารกันเสียจะปองกันการเสือ่มสภาพของเจลเนื่องจากเชือ้จุลชีพ   ที่
ปนเปอนในผลิตภัณฑและปนเปอนระหวางการใชงานเชน methyl paraben, propyl paraben 

5. สารอื่น ๆ(miscellaneous)  
 5.1 สารแตงสี (coloring agent) การแตงสีเพื่อดึงดูดความสนใจของผูใช และสีที่ใช  ตองไมเกิด

พิษหรือการระคายเคือง  รวมทั้งตองมีความคงตัวที่ดีเมื่อเติมลงไปในตํารับ 
 5.2 สารปรับสภาพความเปนกรด ดาง(acidifying or alkalinizing agent) ทําหนาที่ปรับ ความ

เปนกรด หรือดางของเจล เพือ่ใหผลิตภณัฑมีความคงตัวทีด่ี เชน triethanolamine(TEA) 
 5.3 สารปรับความชุมชื้น(humectanct) สารปรับความชุมชื้นทําหนาทีป่รับความชุมชื้นระหวาง

ผิวหนังและอากาศ เชน propylene glycol, glycerin 
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ปจจัยที่มีผลตอสภาพความคงตัวของเจล 
1. วัตถุดิบจากแตละแหลงมีวิธีและอุปกรณการผลิตที่แตกตางกัน อาจทําใหวัตถุดบิมีคุณสมบัติ

แตกตางกัน เชน สี กล่ิน รส รูปผลึก ขนาดอนุภาค และสิง่ปนเปอนตางกัน ซ่ึงจะสงผลตอผลิตภัณฑ
เจลที่เตรียมได ดังนั้นควรทดสอบความคงตัวเมื่อเปลี่ยนแหลงวัตถุดิบ 

2. ภาชนะบรรจุ ทําหนาที่ปองกันตัวยาจากสิ่งแวดลอมภายนอก การเลือกภาชนะบรรจคุวร
คาํนึงถึงความสามารถในการปองกันความชื้น อากาศ แสงสวาง ความรอน และการเกดิปฏิกิริยากับ
ตัวยา 

3. ตํารับยา มีผลตอสภาพความคงตัวของยาเปนอยางมาก การพัฒนาสูตรควรทําโดยผูที่มีความรู
ความชํานาญ สูตรที่ใชควรผานการทดสอบในดานความปลอดภัย และสภาพความคงตัว 

4. กรรมวิธีการผลิต ควรไดรับการทดลองจนมั่นใจ และปฏิบัติตามขั้นตอนอยางเครงครัด      ใน
การผลิตจริง 

5. อุปกรณการผลิต ควรทําการทดสอบความถูกตอง(validate) เพื่อใหอุปกรณทํางานไดอยาง
สมบูรณ และอุปกรณที่ใชตองไมทําปฏิกิริยากับตวัยา หรือสารอื่น ๆ ในตํารับ 

6. สภาพแวดลอมในการผลิต สถานที่ อุณหภูมิ ความชื้น และแสงสวางมีผลตอคุณภาพของ
ผลิตภัณฑเจล จึงควรควบคุมสภาพแวดลอมใหเหมาะสมกับผลิตภัณฑนั้น ๆ 

7. การจัดเก็บและการขนสงผลิตภัณฑทีไ่มเหมาะสม จะมผีลตอคุณภาพของผลิตภัณฑ 
4. สรุปสาระสําคัญของเรื่องและขั้นตอนการดําเนินการ 

สาระสําคัญของเรื่อง 
1. การเลือกสารกอเจล 
2. การเตรียมเจล 
3. พัฒนาสูตรตํารับ และประเมินคณุภาพของ alcohol gel 
ขั้นตอนการดําเนินการ 
1. คนควาขอมลูจากหนังสือ  
2. ดําเนินการทดลองจากสูตรตํารับ เพื่อหาสูตรตํารับ alcohol gel ที่ดีที่สุด 
3. นําสูตรตํารับ alcohol gel  ที่ดีที่สุดที่ไดจากการทดลอง มาทดสอบโดยการใชเครื่องมือทดสอบ 

และทดสอบกบับุคลากร เพื่อใหไดเภสัชภณัฑ alcohol gel ที่ดี และมีคณุภาพ  
5. ผูรวมดําเนนิการ     “ไมม”ี 
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6. สวนของงานที่ผูเสนอเปนผูปฏบิัต ิ

วิธีการทดลอง 
1. ศึกษาคุณสมบัติของสารกอเจล และสวนประกอบตาง ๆ ในสูตรตํารับ รวมทั้งเทคนิค         การ

เตรียม 
2. เตรียมเจลจากสูตรตํารับพัฒนาโดยการปรับเปลี่ยนปริมาณสารกอเจล และ humectant เพื่อให 

ไดสูตรตํารับที่ดีที่สุด ดังตารางที่ 1 
3. ประเมินคุณสมบัติของเจลที่เตรียมได 
    3.1 คุณสมบัติทางกายภาพ ประเมินจากสี ความใส ความหนดื pH ลักษณะของเนื้อเจล     การ

เกิดฟอง การกระจายตวับนผวิหนัง ความเนยีนผิว และความรูสึกเมื่อทาผิว     
 3.2 สภาพความคงตัวของเจล ทดสอบโดยวิธี freeze-thaw cycling  

ขั้นตอนที่ 1  เลือกสารกอเจล 
ในการทดลองใช carbopol 940  เนื่องจากเปนสารกอเจลชนิดสารกอเจลสังเคราะห(synthetic 

gelling agent)  ซ่ึงเปนสารกอเจลที่ดีใน hydro-alcohol มีความหนดื ความใสพอเหมาะที่สภาพความ
เปนกรดดาง(pH)เทากับ 7 ถาสภาพความเปนกรดดาง(pH)มากเกนิไปความหนดืจะลดลง เจลที่ไดมี
ความแข็งพอด ีทนตอ alcohol ไดในปริมาณสูง และมีสภาพความคงตวัดีเมื่อผานกระบวนการผลิต 
และผานการทดสอบโดยวิธี freeze-thaw cycling 

 
รูปที่ 2 สูตรโครงสรางของ carbopol 940 
 
ขั้นตอนที่ 2  เตรียม alcohol gel จากสูตรตั้งตน 

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 คนจนผงสารกอเจล 

กระจายตัว ไมเกาะเปนกอน ทิ้งไว 1 วนั เพือ่ใหสารกอเจลพองตัวเต็มที ่
2. เติม ethanol 95 % จํานวน 74 ml ลงในสารละลายในขอ 1. แลวคนจนเขากันด ี 
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3. เติม propylene glycol ตามจํานวนที่กําหนดลงในสารละลายในขอ 2. แลวคนจนเขากันด ี
4. เติม triethanolamine ตามจาํนวนทีก่ําหนด ที่ละลายในน้ําจํานวนเล็กนอย คนจนเขากันดี แลว

ปรับปริมาตรใหได 100 ml ดวย purified water แลวคนจนเขากันดีอีกครั้ง จะได alcohol gel ที่มีความ
เขมขนของ ethanol 70 %      

ตารางที่ 1 สูตรตํารับ alcohol gel 
 

ตํารับ 
สาร หนวย 

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 ซ่ึงเปนสารกอเจลจาก 1 gm 

เปน 0.5, 0.3, 0.1 ดังสูตรตํารับที่ 1, 2, 3, 4 ตามลําดับ โดยเตรียมตามวธีิการเตรียมเจลเหมือนกับการ
เตรียม alcohol gel สูตรที่ 1 เพียงแตคอย ๆ หยด triethanolamine จนเจลมี pH  = 6  ซ่ึงใช 
Triethanolamine 0.5, 0.4, 0.3, 0.2 ตามลําดับ 

จากสูตรตํารับที่ 1-4 พบวาสตูรตํารับที่ 1 และ 2 ได alcohol gel ที่มีความหนืดมากเกนิไป สวน
สูตรตํารับที่ 4 ได alcohol gel ที่เหลวเกินไป จงึเลือกสูตรตํารับที่ 3 ซ่ึงได alcohol gel ที่มีความหนดื
พอเหมาะมาทาํการพัฒนาเปนสูตรตําหรับที่ 5 และ 6 

สูตรตํารับที่ 5 และ 6 เตรียมตามวิธีการเตรยีมเหมือนกับการเตรียม alcohol gel สูตรที่ 3 เพียงแต
สูตรที่ 5 และ 6 ลดปริมาณของ propylene glycol จาก 1 ml เปน 0.5, 0.25 ตามลําดับ เพื่อใหได 
alcohol gel ที่ใชแลวทําใหมอืมีความรูสึกชุมชื้น ไมแหง และไมเหนยีวเหนอะหนะ 

ขั้นตอนที่ 3      

1. ประเมินคุณสมบัติตาง ๆ ของ alcohol gel ที่เตรียมได 
2. เลือกสูตร alcohol gel ที่มีคุณสมบัติทางกายภาพที่ดีทีสุ่ด เมื่อเปรียบเทียบกับ alcohol  gel 

ทั้งหมดที่เตรยีมได 
3. เปรียบเทียบความคงตัวของ alcohol gel โดยทดสอบดวยวิธี freeze-thaw cycling 
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ผลการทดลอง 
1. การพัฒนาสูตรตํารับ 

 การเตรียม alcohol gel โดยใช carbopol 940 เปนสารกอเจลในปริมาณตาง ๆ กัน ไดผล  ดังนี้ 
 ตํารับที่ 1 พบวา alcohol gel ที่ไดมีเนื้อเจลใส แตมีความขนหนืดมาก ซ่ึงเกิดจากปรมิาณสาร     

กอเจลมากเกินไป จึงปรับปรุงสูตรตํารับโดยลดสารกอเจลลง 
 ตํารับที่ 2 พบวาเมื่อลด carbopol 940 ซ่ึงเปนสารกอเจลจาก 1 เปน 0.5 gm  alcohol gel ที่ไดมี

เนื้อเจลใส เนยีน และมีความขนหนืดนอยลง มี pH = 6 
 ตํารับที่ 3 พบวาเมื่อลด carbopol 940 ซ่ึงเปนสารกอเจลเปน 0.3 gm  alcohol gel ที่ไดมีเนื้อเจล

ใส เนียน และมีความขนหนดืพอเหมาะ ม ีpH = 6 
 ตํารับที่ 4 พบวาเมื่อลด carbopol 940 ซ่ึงเปนสารกอเจลเปน 0.1 gm  alcohol gel ที่ไดมีเนื้อเจล

ใส เนียน ม ีpH = 6  แตเนื้อเจลเหลวเกินไป 
 สรุปไดวา ตํารับที่ 3 ให alcohol gel ที่มีเนือ้เจลใส มี pH ที่พอเหมาะ มกีารกระจายตวัดี ความ

หนืดพอเหมาะ เทออกจากภาชนะไดงาย แตพบวาเมื่อใชทําความสะอาดมือแลว รูสึกเหนยีว
เหนอะหนะ จงึนําสูตรตํารับที่ 3 มาพัฒนาโดยลด propylene glycol ซ่ึงเปน humectant ในตํารับ ดัง
สูตรตํารับที่ 5 และ 6 

 สูตรตํารับที่ 5 ใส propylene glycol 0.5 ml พบวา alcohol gel ที่ไดมีเนื้อเจลใส มี pH  
ที่ พอเหมาะ มกีารกระจายตวัดี มีความหนดืพอเหมาะ เมือ่ใชทําความสะอาดมือแลวใหความชุมชื้นดี 
ไมเหนยีวเหนอะหนะ  

 สูตรตํารับที่ 6 ใส propylene glycol 0.25 ml พบวา alcohol gel ที่ไดมีเนือ้เจลใส มี pH          ที่ 
พอเหมาะ มกีารกระจายตัวดี มีความหนดืพอเหมาะ เมื่อใชทําความสะอาดมือแลวใหความชุมชื้นนอย 
แสดงวา propylene glycol นอยเกนิไป 

 สรุปไดวา alcohol gel สูตรตํารับที่ 5 มีคุณสมบัติทางกายภาพทีด่ีที่สุด เมื่อเปรียบเทียบกับ 
alcohol  gel ทั้งหมดที่เตรยีมได 

2. ความคงตัวทางกายภาพของ alcohol gel 
 ผลการทดลอง alcohol gel ตํารับตาง ๆ เปรยีบเทียบคณุสมบัติทางกายภาพ ความหนืด pH 

ความใส ลักษณะของเนื้อเจล การกระจายตัว และความคงตัวทางกายภาพ ดังตารางที่ 2 
 2.1 ลักษณะทางกายภาพของ alcohol gel พบวาตํารับที่ 5 มีคุณสมบัติทางกายภาพดทีี่สุด 
      2.1.1 ลักษณะเนื้อเจล พบวามีเนื้อเจลเนียน ใส 

2.1.2 ความหนืด พบวามีความหนืดพอเหมาะ ไมเหลวเกินไป และไมขนหนืดจนเท   ออก
จากภาชนะลําบาก 

2.1.3 pH พบวามี pH เทากับ 6 ซ่ึงเหมาะสม ใชแลวไมระคายเคืองผิวหนัง 
2.1.4 การกระจายตวับนผิว พบวากระจายตัวไดด ี
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2.1.5 ความรูสึกเมื่อใช พบวาใชทําความสะอาดมือแลว ใหความชุมชื้น ไมเหนยีว

เหนอะหนะ 
2.2 ความคงตัวทางกายภาพของ alcohol gel ตํารับที่ 5 เมื่อทดสอบดวย freeze-thaw cycling  

2.2.1 การแยกชั้น พบวา alcohol gel ที่ไดมีลักษณะทางกายภาพเหมือนเดิม ไมแยกชั้น ไม
จับตัวเปนกอน ไมขุน ไมตกตะกอน ซ่ึงถือวามีความคงตัวทางกายภาพที่ดี และคาดวาจะมีความคงตัว
ทางกายภาพไดตลอดระยะเวลาการเก็บเปนเวลา 1 ป 

2.2.2 สี พบวา alcohol gel ที่ไดไมเกิดการเปลี่ยนแปลงสี คือเปนเจลใส 
2.2.3 ความขนหนืด พบวามคีวามขนหนืดเทาเดิมคือไมเหลวลง หรือเหนียวขนมากขึ้น 
2.2.4 pH พบวามีคา pH เทากบั 6  

 ตารางที่ 2 ผลการทดลองจากการพัฒนาสตูรตํารับ 
 

ตํารับที่ 
ความ
หนืด 

pH ลักษณะเนื้อเจล 
การกระจาย
ตัวบนผิว 

ความรูสึก
เมื่อใช 

ทดสอบดวย 
freeze-thaw 

cycling 
1 + 3 6 เนื้อเนยีน ใส ขนมาก + 1 ชุมชื้นด ี + 
2 +2 6 เนื้อเนยีน ใส ขน + 1 แหง ไมนุม + 
3 + 1 6 เนื้อเนยีน ใส เหลวพอด ี + 2 เหนอะหนะ + 
4 0 6 เนื้อเนยีน ใส เหลวมาก + 2 แหง ไมนุม + 
5 + 1 6 เนื้อเนยีน ใส เหลวพอด ี + 2 ชุมชื้นด ี + 
6 + 1 6 เนื้อเนยีน ใส เหลวพอด ี + 2 แหง ไมนุม + 
 
หมายเหต ุ

ความหนดื 
       0    =    เหลวมาก 
    + 1    =    เหลวพอด ี
    + 2    =    ขน 
    + 3    =    ขนมาก 

การกระจายตวับนผิว 
                    0    =    ไมกระจายตัว 

     + 1    =    กระจายตวัไดบาง 
     + 2    =    กระจายตวัด ี

 

freeze-thaw cycling 
+    =    คงตัว 

          -     =    ไมคงตัว 
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7. ผลสําเร็จของงาน 

1. ทําใหสามารถผลิต alcohol gel  ที่มีความเขมขนของ alcohol 70 %  ที่มีคุณสมบัติดังนี ้
เปนเภสัชภัณฑเจล มีเนื้อเจลเนียน ใส มีคุณสมบัติทางกายภาพทีด่ี มีความคงตัว มีความหนดื   
พอเหมาะ เทออกจากภาชนะบรรจุไดงาย สะดวกใช  มีสภาพความเปนกรด-ดางที่ใกลเคียงกับสภาพ
ผิว สามารถกระจายตัวบนผิวไดดี ใหความชุมชื้นผิวและเวลาใชผิวไมแหง 

2. เพื่อใหบุคลากรทางการแพทยของโรงพยาบาลกลางมีน้ํายาฆาเชื้อทีม่ีประสิทธิภาพในการทําลาย
เชื้อและมีความสะดวกในการใชเพื่อลดการกระจายเชื้อระหวางบุคคล (cross-infection) 
 

 
 

รูปที่ 3 alcohol gel 
 
8. การนําไปใชประโยชน 
     เพื่อใหบุคลากรทางการแพทยของโรงพยาบาลกลางมีน้ํายาฆาเชื้อ alcohol gel ที่มีประสิทธิภาพใน
การทําลายเชื้อ ที่มีความสะดวกในการใชเพื่อลดการกระจายเชื้อระหวางบุคคล(cross-infection)  
9. ความยุงยาก ปญหา อุปสรรคในการดําเนินการ 

1. ตองทําการทดลองหลาย ๆ คร้ัง เพื่อปรับปรุงใหไดสูตรตํารับที่ดี และเหมาะสมที่สุด 
2. ตองคนควาขอมูล เพื่อหาความรูตาง ๆ ที่จําเปนในการปรับปรุงสูตรตํารับ alcohol gel 
3. ตองใชเวลาในการทดลอง และทดสอบนาน 

10. ขอเสนอแนะ 
1. ควรมีการทดสอบความคงตัวแบบระยะยาว เพื่อหาอายุของ alcohol gel เพื่อกําหนดวิธีการเก็บ

รักษา 
2. ควรมีการทดสอบติดตามผล เพื่อตรวจสอบวา alcohol gel ยังคงมคีุณภาพตลอดอายุที่ตั้งไว 
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ขอเสนอ แนวคิด วิธีการเพื่อพัฒนางานหรือปรับปรุงงานใหมีประสิทธิภาพมากขึ้น 
ของ นาย ศักดิช์ัย ฟูสกุล 

เพื่อประกอบการแตงตัง้ใหดาํรงตาํแหนง  เภสัชกร 7วช. (ดานเภสัชกรรมการผลิต) 
(ตําแหนงเลขท่ี  รพก. 811) สังกัด กลุมบริการทางการแพทย กลุมงานเภสัชกรรม           โรงพยาบาล
กลาง  สํานักการแพทย   
เร่ือง  การประเมินคุณภาพน้าํสําหรับผลิตยาที่ผลิตเองในโรงพยาบาลกลาง 
หลักการและเหตุผล 

น้ําเปนสวนประกอบที่สําคัญในการผลิตยา เนื่องจากน้าํมีผลตอคุณภาพของยาเตรยีมทุกชนิด  ถา
กระบวนการผลิตน้ําไมดี สงผลใหไดน้ําทีป่นเปอนสารเคมี และเชื้อจุลชีพ ซ่ึงสงผลตอคุณสมบัติทาง
กายภาพของยาเตรียม เชน รสชาติ กล่ิน และสี เปลี่ยนแปลง น้ําที่ใชผลิตยาปราศจากเชื้อถาปนเปอน
สารไพโรเจน จะทําใหผูปวยเปนไข หนาวสั่น และคลื่นไส  

น้ําที่ใชผลิตยาในโรงพยาบาลแบงได 2 ประเภท ดังนี้  
1. Purified Water(PW) ไดแก น้ําบริสุทธิ์ที่ไดจากการกลัน่(distillation) การกรอง(deionization) 

การกรองผานเยื่อกรอง(reverse osmosis) หรือกระบวนการอื่นที่เหมาะสม โดยตองไมเติมสารอื่นลง
ไป ใชสําหรับผลิตยาทุกชนดิ ยกเวนยาฉีด และยาปราศจากเชื้อ 

2. Water for Injection(WFI) ไดแกน้ําบริสุทธิ์ที่ไดจากการกลั่น(distillation) หรือการกรองผาน
เยื่อกรอง(reverse osmosis) ใชสําหรับเตรียมยาฉีด และยาปราศจากเชื้อ 
วัตถุประสงคและหรือเปาหมาย 
 1. เพื่อประเมนิคุณภาพน้ําทีโ่รงพยาบาลกลางผลิตเพื่อใชสําหรับการผลิตยา 
 2. เพื่อหาแนวทางในการผลิตน้ําใหมีคณุภาพเพื่อใชสําหรับการผลติยา 
 3. เพื่อหาแนวทางปฏิบัติในการจัดหาน้ําทดแทนเพื่อใชสําหรับการผลิตยาในกรณีที่เครื่อง   ผลิต
น้ําของหนวยผลิตยาไมสามารถทํางานได  
กรอบการวิเคราะห แนวคิด ขอเสนอ 

การประเมินคณุภาพน้ําสําหรับผลิตยาที่ผลิตเองในโรงพยาบาล เปนการควบคุมคณุภาพของน้ํา
สําหรับผลิตยา เนื่องจากคณุภาพของน้ําสําหรับผลิตยามีผลตอคุณภาพของยาเตรียมที่เตรียมได ถา
คุณภาพของน้าํสําหรับผลิตยาไมดี จะสงผลใหคุณภาพของยาเตรียมที่เตรียมไดมีคณุภาพไมดีไปดวย 
และสงผลตอประสิทธิภาพในการรักษาผูปวย ซ่ึงการทีจ่ะผลิตน้ําสําหรับผลิตยาใหไดคุณภาพที่ดีนัน้
ควรปฏิบัติตามมาตรฐานการผลิตที่ดี(Good Manufacturing Practice ; GMP) มีการตรวจสอบการ
ทํางานของระบบผลิตน้ํา การบํารุงรักษา และมีการประเมินคุณภาพน้ําที่ผลิตไดจากหนวยงานตาง ๆ 
ในโรงพยาบาลกลาง ไดแก หนวยผลิตยา หนวยไตเทียม และหนวยชันสูตรโรค  
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เพื่อเปนแนวทางปฏิบัติในการจัดหาน้ําทดแทนเพื่อใชสําหรับการผลิตยาในกรณีที่เครือ่งผลิตน้ําของ
หนวยผลิตยาไมสามารถทํางานไดโดยประเมินตาม USP 23 ดังนี ้

1. การประเมนิคุณภาพทางเคมี 
           1.1 คาความเปนกรด-ดาง(pH)  

นําน้ําที่ตองการประเมินคุณภาพจํานวน 100 ml ใสถวยทดลอง เติม saturated potassium              
chloride จํานวน 0.3 ml นําไปวัดคาความเปนกรด-ดาง(pH) 

   1.2 คลอไรด(chloride) 
         นําน้ําที่ตองการประเมนิคุณภาพจํานวน 100 ml ใส Nessler tube ขนาด 100 ml             เติม 

concentrated nitric acid 5 หยด และ silver nitrate TS จํานวน 1 ml จะตองไมมีตะกอนขุนขาวเกิดขึ้น 
    1.3 ซัลเฟต(sulfate) 
          นําน้ําทีต่องการประเมินคุณภาพจํานวน 100 ml ใส Nessler tube ขนาด 100 ml             เติม 

barium chloride TS จํานวน 1 ml จะตองไมมีความขุนเกดิขึ้น 
    1.4 แอมโมเนีย(ammonia) 
          นําน้ําทีต่องการประเมินคุณภาพจํานวน 100 ml ใส Nessler tube ขนาด 100 ml              เติม 

alkaline mercuric potassium iodide TS จํานวน 2 ml จะตองมีสีเหลืองเกิดในน้ําไมเขมกวา  สาร
มาตรฐานที่มคีวามเขมของ ammonia 0.3 ppm เมื่อเติมสารอยางเดียวกนั 

    1.5 แคลเซียม(calcium) 
          นําน้ําทีต่องการประเมินคุณภาพจํานวน 100 ml ใส Nessler tube ขนาด 100 ml            เติม 

ammonium oxalate TS จํานวน 2 ml จะตองไมมีความขุนเกิดขึ้น 
    1.6 คารบอนไดออกไซด(carbon dioxide) 
          นําน้ําทีต่องการประเมินคุณภาพจํานวน 25 ml ใส Nessler tube ขนาด 50 ml เติม calcium 

hydroxide TS จํานวน 25 ml สารละลายจะตองใสเหมือนเดิม 
     1.7 Oxidizable subtances 
           นําน้ําทีต่องการประเมินคุณภาพจํานวน 100 ml ใส Erlenmeyer flask ขนาด 250 ml     เติม 

2N sulfuric acid จํานวน 10 ml ตมจนเดือด เติม 0.1N potassium permanganate จํานวน 0.1 ml ตมจน
เดือด 10 นาที สีชมพูที่เกิดขึน้ตองไมจางหาย 

     1.8 Total Solids 
อบชามระเหยที่อุณหภูมิ 105  C นาน 1 ช่ัวโมง ทิ้งใหเยน็ในตูดดูความชืน้ ช่ังน้ําหนัก  บน

เครื่องชั่งบันทึกคาเปน A ปเปตน้ําที่ตองการประเมินคุณภาพจํานวน 100 ml ใสในชามระเหยแลว
นําไประเหยบนหมออังไอน้าํใหแหง จากนั้นนําไปอบในตูอบที่อุณหภูมิ 105  C นาน 1 ช่ัวโมง      
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