
 
การประชุมเชิงปฏบิัติการ (Workshop) คร้ังที่ 3 

เรื่อง การใช้เครื่องมือวิเคราะห์ขั้นสูงเพื่อการจัดเตรียมผลวิเคราะห์ประกอบการขึ้นทะเบียนยา 
ภายใต้โครงการ Reinventing University : Drug Discovery & Development 

วันที่ 20 - 23 มิถุนายน 2566 
ณ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

รหัสหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง : 1002-2-000-017-06-2566 
จ านวนหน่วยกิตการศึกษาต่อเนือ่ง :  14 หน่วยกิต 

หลักการและเหตุผล 
  การขึ้นทะเบียนต ารับยาจัดเป็นหนึ่งในขั้นตอนที่ส าคัญของการผลติยาเพื่อน ายาไปใชใ้นการรักษาโรค ไม่ว่าจะ
เป็นยาใหม่ ยาสามัญ และทั้งที่เป็นสารเคมีและชีววัตถุ ข้อมูลต่าง ๆ ที่ปรากฏในทะเบียนยาจัดเป็นเอกสารหลักฐานที่
สะท้อนถึงกระบวนการผลิตที่มีคุณภาพที่ประกอบด้วย การคัดเลือกวัตถุดิบทางยาที่ดี กระบวนการผลิตที่มีการควบคุม
คุณภาพทุกขั้นตอน และการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ทางยาให้เป็นไปตามมาตรฐานก่อนส่งมอบให้ผู้บริโภค การจัดเตรียม
ข้อมูลต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับขั้นตอนต่าง ๆ ดังกล่าวข้างต้นให้ถูกต้องครบถ้วนสมบูรณ์เป็นไปตามข้อก าหนดจึงเป็นสิ่ง
ส าคัญที่จะท าให้ต ารับยานั้นได้รับพิจารณาอนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้ผลิต ซื้อขาย หรือจัด
จ าหน่ายในประเทศได้ ส่งผลให้ประชาชนเข้าถึงยาที่มีมาตรฐานสามารถใช้รักษาโรคหรืออาการต่าง  ๆ ได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ  
  ปัจจัยส าคัญที่มีส่วนช่วยการยกระดับการพัฒนาอุตสาหกรรมยาของประเทศคือการขึ้นทะเบียนยาได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ การมีข้อมูลของยาที่ครบถ้วนสมบูรณ์ เชื่อถือได้ และเป็นไปตามข้อก าหนด ท าให้สามารถยืนยันคุณภาพ
ของตัวยาได้อย่างมีมาตรฐาน เป็นที่ยอมรับในระดับสากล เพื่อให้ได้ข้อมูลดังกล่าว บริษัทยาหรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
จ าเป็นต้องมีความรู้ ความเข้าใจเทคนิคต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการใช้เครื่องมือวิเคราะห์ขั้นสูง เพื่อใช้วิเคราะห์ตัวยา
ส าคัญ (drug substance) หรือผลิตภัณฑ์ยา (drug product) เพื่อจัดเตรียมข้อมูลส าหรับการขึ้นทะเบียนยา ข้อมูล
เหล่านั้นได้แก่ ข้อมูลการพิสูจน์เอกลักษณ์ของตัวยาส าคัญ ข้อมูลการตรวจสอบสารเจือปน ธาตุและสารเจือปนอ่ืน 
ข้อมูลการหาปริมาณตัวยาส าคัญในสูตรต ารับที่ตรวจวิเคราะห์โดยวิธีมาตรฐานที่ปรากฏในเภสัชต ารับ ในกรณีที่วิธี
วิเคราะห์ที่ใช้ไม่ได้อยู่ในต ารับยา จ าเป็นต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ ซึ่งต้องแสดงผลข้อมูลการ
ปฏิบัติการทดสอบเช่นกัน ด้วยเหตุผลดังกล่าวข้างต้นภาควิชาเภสัชเคมี คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล จึงได้
จัดการประชุมเชิงปฏิบัติการ (Workshop) ครั้งที่ 3 เรื่อง “การใช้เครื่องมือวิเคราะห์ขั้นสูงเพื่อการจัดเตรียมผล
วิเคราะห์ประกอบการขึ้นทะเบียนยา” เพื่อให้เภสัชกร ผู้สนใจหรือผู้ที่เกี่ยวข้องได้มีโอกาสเรียนรู้ทักษะการใช้ข้อมูล 
(reskilling) หรือผู้ที่ท างานเกี่ยวข้องกับการใช้เครื่องมือวิเคราะห์ได้ยกระดับทักษะ  (upskilling) ให้การท างานมี
ประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น โดยเนื้อหาของการประชุมเชิงปฏิบัติการจะเป็นการอบรมการใช้เครื่องมือที่เกี่ยวข้องกับการ
พิสูจน์ เอกลักษณ์ ได้แก่  Fourier Transform Infrared spectrometer (FT-IR) และ Fourier Transform Near 
Infrared Spectrometer (FT-NIR) เ ค รื่ อ ง มื อที่ ใ ช้ วิ เ ค ร า ะ ห์ ห าป ริ ม าณ  ไ ด้ แ ก่  High Performance Liquid 
Chromatography (HPLC) และ Gas Chromatography (GC) เครื่องมือที่ใช้ตรวจสอบธาตุและสารเจือปน ได้แก่ 
Inductively Coupled Plasma Optical Emission Spectrometer (ICP-OES)    ทั้งนี้ผู้เข้าร่วมอบรมจะได้ลงมือ
ปฏิบัติจริงและได้ลองจัดท าข้อมูลที่เก่ียวข้องกับเครื่องมือนั้น ๆ ส าหรับการข้ึนทะเบียนยา 
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  การจัดประชุมเชิงปฏิบัติการโดยภาควิชาเภสัชเคมี คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล คร้ังนี้ นอกจากเป็น
การบริการวิชาการเพื่อให้ผู้ที่สนใจได้เรียนรู้ทักษะและเทคนิคการใช้เครื่องมือวิเคราะห์ขั้นสูงเพื่อจัดเตรียมข้อมูล
ส าหรับการขึ้นทะเบียนยาหรือยกระดับทักษะผู้ที่ท างานด้านการวิเคราะห์ที่มีประสบการณ์การท างานกับเครื่องมือ
วิเคราะห์ขั้นสูงแล้ว ยังมีความสอดคล้องกับนโยบายของกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม 
ภายใต้โครงการพลิกโฉมมหาวิทยาลัย (Reinventing University) ซึ่งหนึ่งในโครงการย่อยที่ทางมหาวิทยาลัยมหิดล
ได้รับมอบหมายให้ด าเนินการคือการยกระดับทักษะอุตสาหกรรมยาไทย เพื่อเสริมสร้างและเพิ่มพูนทักษะในด้านการ
พัฒนาผลิตภัณฑ์ยา สมุนไพร โภชนเภสัช และเครื่องส าอางให้กับบุคคลภายในคณะ มหาวิทยาลัย ผู้ประกอบการ
ภาครัฐและเอกชน บุคลากรสาขาเภสัชศาสตร์ สาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพที่เก่ียวข้อง      
 
วัตถุประสงค์ เพื่อให้ผู้เข้าร่วมประชุม 

1. เข้าใจหลักการและเทคนิคของเคร่ืองมือวิเคราะห์ขั้นสูงเพื่อใช้เตรียมข้อมูลส าหรับการข้ึนทะเบยีนยา  
2. จัดเตรียมข้อมูลที่ได้จากเคร่ืองมือวิเคราะห์แต่ละชนิดได้ถูกต้องและมีประสิทธิภาพ 
3. สามารถประยุกต์ความรู้ที่ได้รับเพื่อยกระดับทักษะการใช้เคร่ืองมือวิเคราะห์ขั้นสูงเพื่อใช้เตรียมข้อมูล

ส าหรบัการขึ้นทะเบียนยา  
 
ทั้งนี้ผู้เข้าร่วมประชุมที่เป็นเภสชักรจะได้หน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องโดยมีรหัสประจ ากิจกรรมคือ 

1002-2-000-017-06-2566  และมีหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง 14 หน่วยกิต 
 
หน่วยงานที่รับผิดชอบ 

ภาควิชาเภสชัเคมี คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล โทรศัพท์/โทรสาร 0-26448695 
E-mail : headpypc@mahidol.ac.th 
หน่วยจัดกิจกรรมวิชาการ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล โทรศัพท์ 087-5597393 
E-mail : supattra.kon@mahidol.ac.th 
งานคลงัและพสัดุ คณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล โทรศัพท์/โทรสาร 0-23544316 
E-mail : thosawan.iem@mahidol.ac.th 

 
ผู้เข้าร่วมประชุม 

เภสัชกร นักวิจัย นักวิทยาศาสตร์ ทีท่ าหนา้ที่เก่ียวกับการขึ้นทะเบียนยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
คณาจารย์มหาวิทยาลยัมหิดล และบุคลากรที่สนใจ จ านวน 30 คน 
 
วัน เวลา และสถานที่ 

วันที่ 20-23 มิถุนายน 2566  ภาควิชาเภสชัเคมี คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 
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ผลที่คาดว่าจะได้รับ 

ผู้เข้าร่วมประชุมเข้าใจหลักการและเทคนิคของเครื่องมือวิเคราะห์ขั้นสูงเพื่อใช้เตรียมข้อมูลส าหรับการขึ้น
ทะเบียนยา สามารถจัดเตรียมข้อมูลที่ได้จากเครื่องมือวิเคราะห์แต่ละชนิดได้ถูกต้องและมีประสิทธิภาพ และสามารถ
ประยุกต์ความรู้ที่ได้รับเพื่อยกระดับทักษะการใช้เคร่ืองมือวิเคราะห์ขั้นสูงเพื่อใช้เตรียมข้อมูลส าหรับการข้ึนทะเบียนยา  

   
ตัวชี้วัดระดับโครงงการ 

-จ านวนผู้เข้าร่วมประชุมไม่ต่ ากว่า 15 คน 
-ความพึงพอใจจากการอบรมไม่น้อยกว่า 4 จาก 5 
 
 

ค่าลงทะเบียน 
ค่าลงทะเบียนคนละ 15,000 บาท  
ก าหนดลงทะเบียนและช าระเงนิภายในวนัที่ 16 มิถุนายน 2566 
 

การสมัครและช าระค่าลงทะเบยีน 
โปรดกรอกใบสมัคร online  ทาง  www.pharmacy.mahidol.ac.th/conference  พร้อมช าระเงิน โดยโอน

เงินเข้าบัญชีธนาคารไทยพาณิชย์  สาขารามาธิบดี  บัญชีประเภทออมทรัพย์  เลขที่บัญชี 026-443603-5   ชื่อบัญชี การ
ประชุมวิชาการคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล  พร้อมแนบไฟล์หลักฐานการโอนเงินช าระค่าลงทะเบียนลงในระบบ
ลงทะเบียนเพื่อการตรวจสอบ  โดยสามารถติดต่อสอบถามข้อมูลเพิ่มเติมได้ที่หน่วยจัดกิจกรรมวิชาการ โทรศัพท์มือถือ 
087-5597393   E-mail: supattra.kon@mahidol.ac.th     หรือ ภาควิชาเภสัชเคมี  โทรศัพท์ 0-26448695  E-mail : 
headpypc@mahidol.ac.th 
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การประชุมเชิงปฏบิัติการ (Workshop) คร้ังที่ 3 
เรื่อง การใช้เครื่องมือวิเคราะห์ขั้นสูงเพื่อการจัดเตรียมผลวิเคราะห์ประกอบการขึ้นทะเบียนยา 

ภายใต้โครงการ Reinventing University : Drug Discovery & Development 
วันที่ 20 - 23 มิถุนายน 2566 

ณ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 
รหัสหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง : 1002-2-000-017-06-2566 

จ านวนหน่วยกิตการศึกษาต่อเนือ่ง :  14 หน่วยกิต 
 

วัน/เวลา เร่ือง วิทยากร 
20 มิถุนายน 2566 
9.00-9.50 Concept of High Performance Liquid Chromatography (HPLC) รศ.ดร.ภญ. ชุติมา เพชรกระจ่าง 
9.50-10.30 HPLC Adjustment according to General Chapter 621  รศ.ดร.ภญ. ปิยนุช โรจนส์ง่า 
10.30-10.45 Break  
10.45-11.30 Inductively Coupled Plasma: A method of choice in elemental 

analysis 
ผศ.ดร.ภก. บรมพจน์ พฤฒิวนาสณัฑ์  

11.30-12.10 Quality Control of Elemental Impurity ผศ.ดร.ภญ. สวรรยา บูรณะผลิน 
12.10-13.30 Lunch Break  
13.30-14.30 Concept of Gas Chromatography (GC) รศ.ดร.ภญ. นันทนา นุชถาวร 
14.30-14.45 Break  
14.45-15.30 Drug identification by Infrared Spectroscopy (IR)  อ.ดร. ชัยวัฑฒน์ อ่อนศร ี
15.30-16.10 Drug identification by Near Infrared Spectroscopy (NIR) รศ.ดร.ภก. กิตติศักดิ์ ศรภีา 
16.10-16.40 Discussion on Data from Analytical Instruments for Drug Registration คณาจารย์ภาควิชาเภสัชเคมี  
21 มิถุนายน 2566 
 กลุ่ม 1 กลุ่ม 2 กลุ่ม 3 (วันที่ 21-23 มิถุนายน 2566) 
9-12 1HPLC  2GC 3IR 1. รศ.ดร.ภญ. ชุติมา เพชรกระจ่าง 

2. รศ.ดร.ภญ. นันทนา นุชถาวร 
3. อ.ดร. ชัยวัฑฒน์ อ่อนศรี 
4. ผศ.ดร.ภก. บรมพจน์ พฤฒิวนาสัณฑ ์
5. รศ.ดร.ภก. กิตติศักดิ์ ศรภีา 
 

12-13 Lunch Break   
13-16 1HPLC 4ICP-OES 5NIR 
22 มิถุนายน 2566 
9-12 3IR 1HPLC 2GC 
12-13 Lunch Break   
13-16 5NIR 1HPLC 4ICP-OES 
23 มิถุนายน 2566 
9-12 2GC 3IR 1HPLC 
12-13 Lunch Break   
13-16 4ICP-OES 5NIR 1HPLC 

*Coffee Break 10.00-10.15 & 14.00-14.15 


