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บทท่ี 5 

สรปุผลการวิจยัและข้อเสนอแนะ 
(Conclusions and Recommendations) 

Decontamination system เป็นระบบที่ท ำให้ปรำศจำกเชื้อหรือกระบวนกำรท ำลำยจุลินทรีย์ 
โดยระบบนี้ประกอบด้วยเครื่อง Autoclave ซึ่งเป็นกำรท ำให้ปรำศจำกเชื้อด้วยควำมร้อนชื้นหรือไอน้ ำ 
(Steam Sterilization or Moist Heat Sterilization) และเครื่อง Hot air oven กำรท ำให้ปรำศจำก
เชื้อด้วยควำมร้อนแห้ง (Dry Heat Sterilization) เป็นเครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้ในกำรตรวจวิเครำะห์
เพ่ือควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ์ยำ  จ ำเป็นต้องมีกำรท ำกำรตรวจสอบควำมถูกต้อง และกำรตรวจรับรอง
ต่ำงๆ เพ่ือยืนยันให้แน่ใจว่ำเครื่องมือหรืออุปกรณ์มีควำมน่ำเชื่อถือ สำมำรถท ำงำนได้อย่ำงถูกต้อง 
เพ่ือให้ควบคุมคุณภำพของผลิตภัณฑ์ยำชีววัตถุได้อย่ำงมีคุณภำพ จึงมกีำรด ำเนินงำนโครงกำรตรวจสอบ
ประสิทธิภำพของระบบ Decontamination system ในระดับห้องปฏิบัติกำรควบคุมคุณภำพ มีควำม
เหมำะสมกับกระบวนกำรท ำงำน และสำมำรถรับประกันคุณภำพของผลิตภัณฑ์ได้  

จำกผลกำรประเมินควำมเสี่ยงของกระบวนกำร กำรท ำงำน และลักษณะเฉพำะของระบบ 
Decontamination system เพ่ือระบุขั้นตอนวิกฤติ และหัวข้อที่จ ำเป็นต้องท ำกำรตรวจรับรอง  พบว่ำ
ผลกำรประเมินควำมเสี่ยงของระบบ Decontamination system สำมำรถน ำไปออกแบบโปรแกรมกำร
บ ำรุงรักษำและกำรสอบเทียบ รวมถึงจัดท ำโปรโตคอลกำรตรวจสอบประสิทธิภำพ (Performance 
Qualification) ของระบบกำรท ำให้ปรำศจำกเชื้อ Decontamination system ประกอบด้วยเครื่อง 
Autoclave และ Hot Air Oven ในระดับห้องปฏิบัติกำรควบคุมคุณภำพ  

จำกผลกำรศึ กษ ำต ำม โป ร โตคอล โค รงก ำรต รวจสอบ ป ระสิ ท ธิ ภ ำพ ของระบ บ 
Decontamination system ในระดับห้องปฏิบัติกำรควบคุมคุณภำพ พบว่ำกำรทดสอบ  Heat 
Distribution แ บ บ  Empty Chamber แ ล ะ  Load Chamber, Heat Penetration แ ล ะ 
Microbiological Challenge ด้วย Biological Indicator  ผลทดสอบที่ได้ผ่ำนตำมเกณฑ์กำรยอมรับ
ทุกกำรทดสอบ  

จำกกำรด ำเนินโครงกำรนี้ยังขยำยผลออกไปถึงกำรพัฒนำระบบเอกสำรตำมมำตรฐำน GMP 
เพ่ือกำรควบคุมคุณภำพ ส ำหรับกำรผลิตยำชีววัตถุและโปรตีนเพ่ือกำรแพทย์ ทั้งในแง่ของกำรพัฒนำ
ระบบ และกำรพัฒนำบุคลำกรที่ยังมีจ ำกัด เพ่ือขยำยขีดควำมสำมำรถในกำรผลิตยำของประเทศได้ใน
อนำคต  

จำกประโยชน์ที่ได้รับนี้ สำมำรถพัฒนำต่อเนื่องไปสู่กำรใช้เป็นต้นแบบกำรสร้ำงองค์ควำมรู้ใน
กำรประเมินควำมเสี่ยงและกำรตรวจรับรองและกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของเครื่องจักรให้กับเอกชน
และองค์กรภำครัฐอ่ืน เพ่ือรองรับควำมต้องกำรของอุตสำหกรรมยำ ซึ่งต้องด ำเนินกำรตำม GMP ตำม
ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่องกำรก ำหนดรำยละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิตยำ
แผนปัจจุบัน ตำมกฎหมำยว่ำด้วยยำ พ.ศ. 2554 
 


