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ความรู้ทั่วไปเก่ียวกับ Good Laboratory Practice (GLP) 
 

1. บทนํา  
 เม่ือกลา่วถงึ Good Laboratory Practice หรือ GLP นัน้ ยงัมีความเข้าใจกนัอยูค่อ่นข้างหลากหลาย 
ในท่ีนีจ้ะได้สรุปความเป็นมาของ GLP ท่ีเป็นมาตรฐานท่ียอมรับในระดบัสากลโดยนําเกณฑ์อ้างอิงมาจากการ
พฒันายาในระยะท่ีเป็น non-clinical เป็นหลกัอยา่งไรก็ดีในความเข้าใจของนกัวิจยัทัว่ไป analytic assay ของ
ตวัอยา่ง (specimen) ท่ีได้จากการทําวิจยัทางคลนิิกก็จําเป็นต้องมีมาตรฐานในระดบั GLP ด้วยเพ่ือสนบัสนนุให้
ข้อมลูท่ีได้จากการวิจยัวา่ถกูต้องหรือเช่ือถือได้  

GLP ตามนิยามท่ีเป็นท่ียอมรับโดยทัว่ไปคือ ระบบคณูภาพท่ีเก่ียวข้องกบักระบวนการขององค์กร 
(organizational process) และสภาวะในการศกึษาด้านสขุภาพและความปลอดภยัในระยะก่อนคลนิิก (pre-
clinic) โดยต้องมีการวางแผนการศกึษาท่ีชดัเจนมีการดําเนินการท่ีได้มาตราฐาน สามารถตรวจสอบได้ และมี
การบนัทกึตลอดจนรายงานได้อยา่งมีระบบและเช่ือถือได้ จะเห็นวา่ GLP ครอบคลมุมากกวา่การท่ีจะดเูฉพาะ
สถานการณ์ท่ีเกิดจริงในห้องปฏิบติัการเทา่นัน้ จงึแบง่การอธิบายถงึ GLP เป็นหลายหวัข้อท่ีเก่ียวข้อง  
 
2. ที่มาของ GLP  

เม่ือราวปี พ.ศ. 2513 มีการนําเสนอข้อมลูในการพฒันายาในห้องปฏิบติัการให้กบัองค์การอาหารและ
ยา (Food and Drug Administration, FDA) ของประเทศสหรัฐอเมริกา ท่ีมีเหตใุห้ชวนสงสยัวา่ ข้อมลูอาจไม่
ถกูต้อง ตลอดจนวิธีการปฏิบติัการวิจยัอาจไม่ตรงไปตรงมาท่ีได้แจ้งไว้ในสว่นวิธีการทดลอง จงึมีการตรวจสอบ
เกิดขึน้ ปรากฏว่าข้อมลูดงักลา่ว ได้มาจากการทําวิจยัท่ีไมไ่ด้มาตรฐานและมีการปกปิด ตลอดจนนําเสนอข้อมลู
อยา่งลําเอียงและไมเ่ป็นธรรมตอ่ผู้บริโภค จงึได้มีการพยายามจดัทํามาตรฐานท่ีเป็นท่ียอมรับของทกุฝ่ายในการ
ทําวิจยัเพ่ือนําข้อมลูมาใช้ในการขึน้ทะเบียนยา หน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง ได้แก่ FDA จงึได้ทํามาตรฐานขึน้โดยให้ผู้ ท่ี
จะขอขึน้ทะเบียนยา ซึง่เป็นผู้ให้ทนุวิจยัเป็นผู้ รับผิดชอบในการทําการทดลองในห้องปฏิบติัการให้ได้มาตรฐานท่ี
กําหนด มิฉะนัน้ข้อมลูท่ีได้จะไมไ่ด้รับการยอมรับจากหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง กฏเกณฑ์ (regulation) ของ GLP ได้
ถกูนําเสนอให้นํามาใช้เป็นทางการครัง้แรกเม่ือวนัท่ี 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2519 โดยจดุประสงค์จะให้ข้อมลูจาก
การทดลองท่ีสามารถให้ความมัน่ใจในเร่ืองความปลอดภยัและประสทิธิภาพแก่สาธารณชน  

นอกจากหน่วยงาน FDA ท่ีเข้ามามีบทบาทในการควบคมุคณุภาพห้องปฏิบติัการทดลองแล้ว อีก
หน่วยงานหนึง่ท่ีเข้ามาเก่ียวข้องคอ่นข้างมากคือ หน่วยงานพิทกัษ์สิง่แวดล้อม (United States Environment 
Protection Agency หรือ EPA) หน่วนงานนีไ้ด้ออกกฏเกณฑ์เพ่ือควบคมุในแง่ความปลอดภยัของสารเคมีท่ี
นํามาใช้ในทางเกษตรกรรมและอตุสาหกรรม ซึง่มีความจําเป็นท่ีต้องมีการทดสอบผลตอ่สขุภาพของผู้ ท่ีเก่ียวข้อง
กบัสารเคมีดงักลา่วและนําเสนอ EPA เพ่ือขอรับอนมุติัในการนํามาใช้ EPA ได้ออกกฎควบคมุครัง้แรกในปี พ.ศ. 
2526 และมีการปรับปรุงอีกในปี พ.ศ. 2532 ข้อกําหนดตาม GLP ทัง้ท่ีออกโดย FDA และ EPA มีความใกล้เคียง
กนัมากและถกูนํามาใช้อ้างอิงสําหรับกฎเกณฑ์อ่ืน ๆ  

หลงัจากท่ีได้มีการประกาศเร่ือง GLP โดย FDA ของประเทศสหรัฐอเมริกาได้ไมน่านนกั OECD หรือ 
Organization for Economic Cooperation and Development ได้รวบรวมและตีพิมพ์ GLP ได้รวบรวมและ
ตีพิมพ์ GLP ตา่ง ๆ ท่ีได้มีการจดัทําขึน้ และประเทศสมาชิกของ OECD สามารถนําข้อมลูดงักลา่วไปปรับใช้ให้
เกิดประโยชน์ในแตล่ะประเทศได้ ในประเทศทางยโุรป ECC หรือ Commission of the European Community 
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ได้รวบรวม และออกข้อกําหนดสําหรับประเทศในแถบยโุรปให้ใช้มาตรฐานเดียวกนั นอกจากนัน้แล้วยงัมีการทํา
แนวทาง (guideline) โดยรายละเอียดในเร่ือง การตรวจสอบเคร่ืองมือ การสอบเทียบ (calibration) การตรวจ
ทัง้หลายและมีการตีพิมพ์โดย International Organization for Standardization หรือ ท่ีคุ้นเคยกนัในช่ือ ISO  
ในระยะหลงั ๆ มีการนํา automated system มาใช้มากขึน้รวมทัง้การนําเทคโนโลยีใหม่ ๆ มาใช้ในการหาข้อมลู
ทาง FDA ของสหรัฐอเมริกาจงึออกข้อกําหนดเสริมเพ่ือให้ครอบคลมุการปฏิบติัการในกลุม่นีซ้ึง่เรียกวา่ GALP 
หรือ Good Automated Laboratory Practice ซึง่เป็นข้อเสริมจาก GLP เดิมเทา่นัน้ไมส่ามารถแทน GLP ได้
ทัง้หมด  

ในประเทศอ่ืน ๆ ก็เช่นเดียวกนัในเร่ืองคณุภาพของผลงานวิจยัท่ีได้รับจากการทําวิจยัก็อาจไมไ่ด้รับ
ความเช่ือถือในบางประเทศทีมีการจดัทํามาตรฐานระดบัประเทศอ่ืน เช่น ในประเทศเยอรมนันี หน่วยงานท่ี
เรียกวา่ Chemilaliengesetz ก็เป็นผู้ รับผิดชอบในเร่ืองความปลอดภยัและประสทิธิภาพของยา เน้นผู้ มีหน้าท่ี
ควบคมุโดยกฏหมายและได้ออกมาตรการเพ่ือให้การทําวิจยัเป็นไปด้วยความถกูต้องและเช่ือถือได้  
ในประเทศท่ีกําลงัพฒันารวมทัง้ประเทศไทย ได้มีหน่วยงานหลายฝ่ายท่ีได้พยายามรวบรวมและนําแนวทาง 
(Guideline) ตา่ง ๆ มาใช้ อยา่งไรก็ดียงัไมมี่การจดั GLP ท่ีเป็นระดบัชาติแตม่กัอ้างอิงถงึแนวทางท่ีมีอยูจ่ากท่ีอ่ืน 
ระบบขององค์การอาหารและยาในปัจจบุนัยงัไม่ได้มีการครอบคลมุถงึคณุภาพของงานวิจยัท่ีนํามาอ้างอิงเพ่ือ
การขึน้ทะเบียนของผลติภณัฑ์ต่างๆ อยา่งชดัเจนแตใ่ห้ขึน้อยูก่บัดลุยพินิจของผู้ เช่ียวชาญท่ีต้องพิจารณาเอกสาร
ตา่ง ๆ  

นอกจากนีอ้งค์การอนามยัโลกยงัได้ตระหนกัเหน็ถงึความสําคญัของคณุภาพการทําการทดลองใน
ห้องปฏิบติัการและมาตรฐานห้องปฏิบติัการเพ่ือให้ข้อมลูท่ีได้มีความถกูต้องแตใ่นขณะเดียวกนัก็จะต้องเป็นสิง่ท่ี
ปฏิบติัได้ในประเทศท่ีกําลงัพฒันา ทางองค์การอนามยัโลกได้ออกร่างแนวทางอีกฉบบัหนึง่เรียกวา่ Good Drug 
Quality Control laboratory Practices ซึง่ได้อ้างถงึ ISO 17025 EN 45001 และ OECD - GLP โดยร่างฉบบันี ้
ได้แจกจ่ายไปยงัประเทศตา่ง ๆ เพ่ือขอความเหน็จากผู้ปฏิบติัและทกุระดบัท่ีเก่ียวข้อง โดยในแนวทางนีจ้ะเน้นถงึ
ยาหรือผลติภณัฑ์ทางยา (pharmaceutical product) เทา่นัน้ ไมไ่ด้ครอบคลมุถึงสารเคมีอ่ืน ๆ  
 
3. ใครควรปฏิบัตติาม GLP  

ดงัท่ีกลา่วมาแล้ววา่ GLP เร่ิมต้นด้วยการควบคมุคณุภาพของห้องปฏิบติัการท่ีเก่ียวข้องกบัการพฒันา
ยาหรือผลติภณัฑ์ในระยะก่อนคลนิิก (pre-clinic) ซึง่มุง่เน้นถงึเร่ืองความปลอดภยัของสารหรือยาเหลา่นัน้เป็น
หลกั คําถามท่ีมกัมีเข้ามาอยูเ่สมอคือ ใครบ้างหรือห้องปฏิบติัการใดบ้างควรปฏิบติัตามมาตรฐาน GLP หลาย
ครัง้มีการนําเอาหลงัปฏิบติัการท่ีเหน็ห้องปฏิบติัการเพ่ือการบริการมาพิจารณาร่วมด้วย เน่ืองจากมีหลาย
ประเดน็ใน GLP แนวทางท่ีสอดคล้องและนํามาประยกุต์ได้กบัการประกนัคณุภาพหรือมาตรฐานอ่ืน ๆ เช่น ISO 
เป็นต้น  

อยา่งไรก็ดี จากความเข้าใจพืน้ฐานและท่ีมาของ GLP ท่ีมีขึน้เพ่ือพฒันามาตรฐานของการทดลองใน
ระยะก่อนคลนิิกนัน้ การทดลองวิจยัท่ีต้องอ้างอิงตาม GLP ได้แก่  

      - การศกึษาความปลอดภยัของยาในระหวา่งการพฒันายา  
      - การศกึษาพฒันาสารเคมีเพ่ือกําจดัแมลงหรือวชัพืชเพ่ือใช้ในทางเกษตรกรรม  
      - การพฒันาสารเคมีท่ีมีความเหน็พิษทัง้หลาย  
      - การพฒันาสารปรุงแตง่ท่ีนํามาใช้กบัอาหาร  
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      - การทดสอบสารท่ีสามารถระเบิดได้  
       สว่นในบางกรณี GLP อาจไมมี่ความจําเป็นมากนกั เน่ืองจากเหตผุลท่ีแตกต่างกนัไป ได้แก่  
      - การศกึษาวิทยาศาสตร์พืน้ฐาน (Basic research)  
      - การพฒันาวิธีการวิเคราะห์ใหม ่ๆ  
      - การทดสอบสว่นประกอบของอาหารท่ีมีการจําหน่ายอยูแ่ล้วในท้องตลาด  
สําหรับประเทศไทย นอกจากท่ีกลา่วมาทัง้หมดนีพ้บวา่มีการนําหลกัการและวิธีการของ GLP มาใช้ใน

การให้บริการทางห้องปฏิบติัการซึง่เป็นท่ีใช้กนัค่อนข้างแพร่หลายและขยายตวัได้รวดเร็วเน่ืองจากเป็นงานท่ี
กว้างกวา่การวิจยั การยอมรับ GLP มกัได้รับข้อมลูมาในรูปแบบท่ีคูไ่ปกบัการประกนัคณุภาพ ซึง่อาจไมต่รงกบั
วตัถปุระสงค์เร่ิมต้นของ GLP แตก็่มีประโยชน์เพราะหลกัการหลายอยา่งคาบท่ีเก่ียวกนั และสามารถนํามา
ประยกุต์ใช้ได้กบัห้องปฏิบติัการอีกแบบหนึง่ท่ีจําเป็นต้องอ้างอิงมาตรฐาน GLP ก็คือห้องปฏิบติัการท่ีจะทําการ
ตรวจตวัอยา่งท่ีได้มาจากการวิจยัทางคลนิิก จะไมส่ามารถนําผลการตรวจท่ีได้ไปใช้ประโยชน์ได้ถ้า
ห้องปฏิบติัการไมไ่ด้มาตรฐาน การพฒันาศกัยภาพของห้องปฏิบติัการในสว่นนีจ้งึน่าจะเป็นสว่นหนึง่ของการ
ถ่ายทอดเทคโนโลยี (technology transfer) ซึง่จะได้ผลกบัประเทศชาติดีกวา่การสง่ตวัอยา่งตา่ง ๆ ไปวิเคระาห์
ในตา่งประเทศเน่ืองจากไมเ่ช่ือถือความสามารถห้องปฏิบติัการในประเทศไทย  
มาตรฐานของห้องปฏิบติัการตาม GLP นัน้จะไมส่มบรูณ์ถ้าขาดระบติุดตามและตรวจสอบเพ่ือให้เกิดความ
โปร่งใส และสามารถพฒันาคณุภาพให้ดีย่ิง ๆ ขึน้ไป การพฒันาห้องปฏิบติัการนัน้ต้องพฒันาทัง้บคุลากร 
ระบบและระบบการตรวจสอบ ควบคูก่นัไปเสมอ  
 
4. ผลดีของการปฏบัิตติาม GLP  

GLP มีวตัถปุระสงค์จะนํามาใช้เป็นแนวทางมาตรฐานในการปฏิบติัเพ่ือให้การทําการทดลองทาง
ห้องปฏิบติัการเป็นไปได้ โดยถกูต้องตามหลกัวิทยาศาสตร์และได้มาตรฐาน ทัง้ในระยะเร่ิมต้นเป็นการมองในแง่
ของการวิจยัเพ่ือพฒันายาหรือสารเคมีตา่ง ๆ วา่ควรมีความปลอดภยั (safety) หรือดคูวามเป็นพิษ (toxicity) 
เทา่นัน้ ซึง่เป็นการควบคมุจากฝ่ายนโยบายในการขึน้ทะเบียนยา ในระยะหลงัขอบข่ายของ GLP ขยายไปมาขึน้
เร่ือย ๆ และมีการนํามาประยกุต์ใช้กบัการตรวจทางห้องปฏิบติัการทัง้ในกรณีการวิจยัและการให้บริการตาม
กระแสของการประกนัคณุภาพและการพฒันาเข้าสูม่าตรฐานระดบัสากล  

ดงันัน้การปฏิบติัตาม GLP จงึเป็นการปรับมาตรฐานของการทําการทดลองให้เข้าสูร่ะดบัสากล เพ่ือให้
ข้อมลูท่ีเป็นท่ียอมรับมีความน่าเช่ือถือและเป็นประโยชน์สงูสดุต่อผู้บริโภคหรือผู้ ป่วยท่ีมารับการบริการ นอกจาก
การท่ีจะให้ผลท่ีได้เป็นท่ียอมรับน่าเช่ือถือและสามารถนําข้อมลูดงักลา่วไปใช้ในระดบันานาชาติการท่ีห้องปฏิบติั
ได้มาตรฐานก็จะช่วยเพิ่มศกัยภาพของการทําการวิจยัครบวงจรในการพฒันายา และยงัเป็นพืน้ฐานท่ีสําคญัใน
การทําการศกึษาวิจยัทางคลนิิกในประเทศไทย  

การยกระดบัมาตรฐานของห้องปฏิบติัการนัน้ จดัวา่เป็นการประกนัคณุภาพของผลงานวิจนัท่ีได้ใน
ระดบัหนึง่ และในการพฒันาระบบนีจ้ะเป็นการพฒันาบคุลากรไปพร้อม ๆ กนั มาตรฐาน GLP จะแตกตา่งกนัไป
บ้างในรายละเอียดแตห่ลกัการใหญ่ยงัคงไว้เสมอคือ การใช้มาตรฐานในการทําการทดลองทางห้องปฏิบติัการมา
ช่วยเพ่ือให้ได้ผลงานท่ียอมรับได้ในระดบัชาติและนานาชาติ ทัง้นีเ้พ่ือปกป้องผุ้บริโภคหรือผู้ ป่วยท่ีจะเก่ียวข้องกบั
ยาหรือผลติภณัฑ์ตา่ง ๆ เหลา่นีใ้นอนาคต  
 


