
1 
 

เอกสารวิชาการ 
 
 

เรื่อง 
แนวทางการด าเนินการตรวจรบัรอง 

ภาชนะบรรจเุพื่อการขนส่ง 
 
 

โดย 
นางสาวมนชนก  มงคลพนัธุ ์

เภสัชกรปฏิบัติการ 
ต าแหน่งเลขที่ 725 

 
 

กลุ่มก ากับดูแลหลงัออกสูต่ลาด  กองยา 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

พ.ศ. 2563 
 
 
 
 



2 
 

ค าน า 
 สาเหตุส าคัญประการหนึ่งของปัญหาคุณภาพและความคงตัวของผลิตภัณฑ์ยา คือ อุณหภูมิระหว่าง
การจัดเก็บและขนส่งไม่เป็นไปตามที่ระบุไว้บนฉลากหรือตามที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับไว้ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
ผลิตภัณฑ์ยาที่มีความไวต่อการเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิ เช่น วัคซีน ยาชีววัตถุ ซึ่งอาจท าให้ผลิตภัณฑ์ยานั้น 
ถูกตีความเข้าข่ายยาปลอม ยาผิดมาตรฐาน หรือยาเสื่อมคุณภาพ ตามมาตรา 72 แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 
2510 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม อันเป็นอันตรายต่อผู้บริโภคได้ 
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะหน่วยงานที่ท าหน้าที่ควบคุม ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล ได้เสนอรัฐมนตรีลงนามกฎกระทรวงสองฉบับ เมื่อเดือน
พฤษภาคม 2563 ซึ่งได้ก าหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันและผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบัน 
ต้องควบคุมการกระจายยาให้เป็นไปตาม หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบัน ซึ่งแปล
และเรียบเรียงจาก PIC/S Guide to Good Distribution Practice for Medical Products 
 ความตอนหนึ่งของหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบันนี้ กล่าวถึง การตรวจ
รับรองภาชนะเพ่ือการขนส่ง อันเป็นกระบวนการพิสูจน์ให้มั่นใจว่า ผลิตภัณฑ์ยาจะได้รับการขนส่งในสภาวะ
ควบคุมท่ีเหมาะสม ตั้งแต่ต้นทางจนถึงปลายทาง แต่มิได้มีการลงรายละเอียดถึงขั้นตอนการด าเนินการ ซึ่งอาจ
ท าให้เกิดความสับสนเมื่อมีการน ามาปฏิบัติจริง ผู้จัดท าจึงได้เลือกหัวข้อนี้ เพ่ือจัดท าเป็นแนวทางการตรวจ
รับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งฉบับภาษาไทยขึ้น โดยอ้างอิงจาก Supplement 13 Qualification of 
Shipping containers (WHO Technical Report Series, No. 961, 2011) 
 ผู้จัดท าหวังเป็นอย่างยิ่งว่า “แนวทางการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง” ฉบับนี้ จะเป็น
ประโยชน์ต่อผู้ตรวจประเมินและผู้ประกอบการ ในการเสริมสร้างความรู้ ความเข้าใจเกี่ยวกับการด าเนินการ
ตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่งอย่างเป็นมาตรฐานเดียวกัน ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการ
กระจายยาแผนปัจจุบันที่จะมีการประกาศต่อไป 
 
 
 

       นางสาวมนชนก มงคลพันธุ์ 
       มีนาคม 2563 
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บทสรุปผู้บริหาร 
การควบคุมสภาวะแวดล้อมระหว่างการขนส่ง มีความจ าเป็นต่อห่วงโซ่อุปทานของผลิตภัณฑ์ยา 

โดยเฉพาะเรื่องของอุณหภูมิ ซึ่งเป็นปัจจัยส าคัญหนึ่งที่ส่งผลต่อคุณภาพและความคงตัวของผลิตภัณฑ์ยาด้วย 
อุณหภูมินั้น มีคุณลักษณะเฉพาะที่กล่าวคือ การออกแบบบรรจุภัณฑ์โดยทั่วไป ไม่สามารถรักษาอุณหภูมิให้อยู่
ในช่วงที่เหมาะกับผลิตภัณฑ์ได้ทุกรายการ ต้องอาศัยเทคโนโลยีจ าเพาะที่มีราคาสูง และอาจไม่เหมาะกับการ
ขนส่งจริง เช่น การขนส่งทางเครื่องบิน ที่จะต้องมีการมีการตรวจสอบหลายขั้นตอน เพ่ือความปลอดภัย
ทางการบิน ซึ่งอาจท าให้อุปกรณ์รักษาอุณหภูมิเกิดความเสียหาย และใช้การไม่ได้  

การตรวจรับรองภาชนะเพ่ือการขนส่งจึงเป็นกระบวนการส าคัญกระบวนการหนึ่งในการประกัน
คุณภาพผลิตภัณฑ์ยา เพ่ือให้มั่นใจว่า ผลิตภัณฑ์ยาจะถูกส่งถึงมือผู้รับในสภาวะที่เหมาะสม ไม่เกิดการเสื่อม
คุณภาพจนเข้าข่ายยาปลอม ยาผิดมาตรฐาน หรือยาเสื่อมคุณภาพ ตามมาตรา 72 แห่งพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. 2510 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม อันเป็นอันตรายต่อผู้บริโภคได้ โดยการด าเนินการดังกล่าวเป็นความ
รับผิดชอบของผู้รับอนุญาตผลิต ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร อ้างอิงตามกฎกระทรวง
ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปัจจุบัน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 และกฎกระทรวง  
ฉบับที่  30 ซึ่งก าหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันและผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบัน  
ต้องควบคุมการกระจายยาให้เป็นไปตาม หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบัน 

การจัดท าแนวทางการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง ผู้จัดท าได้ทบทวนวรรณกรรม 
ที่เกี่ยวข้อง และได้คัดเลือกแนวทางที่เหมาะสม เพ่ือน ามาเรียบเรียงเป็นภาษาไทย ให้สามารถใช้ด าเนินการ 
ได้จริงส าหรับผู้ประกอบการในประเทศไทย  คือ Supplement 13 Qualification of Shipping containers 
เป็นเอกสารสนับสนุนทางเทคนิคของ WHO Technical Report Series, No. 961, 2011 Annex 9: Model 
guidance for the storage and transport of time-and temperature-sensitive pharmaceutical 
products ซึ่งมีเนื้อหาครอบคลุมการด าเนินการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งผลิตภัณฑ์ยาที่มี 
ความไวต่อการเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิทั้งแบบใช้ครั้งเดียว แบบใช้ซ้ าได้ แบบที่มี/ไม่มี/ผสมระหว่างระบบ
ควบคุมอุณหภูมิอัตโนมัติกับแบบปรับจ านวนวัตถุให้ความเย็นเอง และแบบที่ใช้กับการขนส่งผลิตภัณฑ์ยา  
ในสภาวะเยือกแข็ง 

แนวทางการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง ฉบับนี้ อาจน าไปต่อยอด โดยใช้เป็นเอกสาร
ประกอบการฝึกอบรม ให้แก่ผู้รับอนุญาตผลิตยา และผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร รวมถึง
ผู้ตรวจประเมิน เพ่ือให้มีความรู้ ความเข้าใจเกี่ยวกับการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง  ได้อย่าง
ถูกต้อง มีประสิทธิภาพ และเป็นมาตรฐานเดียวกัน น าไปสู่การคุ้มครองผู้บริโภคได้อย่างแท้จริงในที่สุด 
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บทที่ 1 
บทน า 

หลักการและเหตุผล 
 อุณหภูมิเป็นปัจจัยส าคัญปัจจัยหนึ่งที่ส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
ผลิตภัณฑ์ในกลุ่มท่ีไวต่อการเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิ เช่น วัคซีน ยาชีววัตถุ ดังนั้น การควบคุมอุณหภูมิให้อยู่
ในช่วงที่เหมาะสมหรือตามที่ระบุบนฉลากตลอดห่วงโซ่อุปทานของของผลิตภัณฑ์ยาจึงเป็นสิ่งจ าเป็น เพ่ือที่จะ
ได้มั่นใจว่า ผลิตภัณฑ์ยาที่ส่งมอบถึงมือผู้บริโภคนั้นยังคงคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย อย่างที่จะ
ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้ ทั้งนี้ ระหว่างการขนส่งเป็นอีกหนึ่งจุดเสี่ยงที่อุณหภูมิโดยรอบของผลิตภัณฑ์จะออก
นอกช่วงที่ก าหนดไว้ และอาจส่งผลให้คุณภาพของผลิตภัณฑ์เปลี่ยนไป ดังที่พบในรายงานปัญหาคุณภาพยา
หลายกรณีที่ผ่านมา จึงมีความจ าเป็นที่จะต้องหากระบวนการใด ๆ มาท าให้มั่นใจว่า ผลิตภัณฑ์ยาจะถูกขนส่ง
ไปถึงมือผู้บริโภคอย่างเหมาะสม ถูกต้อง และปลอดภัย 

 ในการนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะหน่วยงานที่ท าหน้าที่ ควบคุม ก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีประสิทธิผล เพ่ือให้ผู้บริโภคได้รับความปลอดภัยจากการ
อุปโภคบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพต่าง ๆ ในก ากับดูแล รวมทั้งเพ่ือเป็นการส่งเสริมผู้ประกอบการให้ก้าวไกล และ
ท าให้ระบบคุ้มครองสุขภาพของประเทศไทยเติบโตอย่างอย่างยืน ผ่านการพัฒนาระบบและกลไกการควบคุม 
ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพเชิงรุก และเป็นมาตรฐานสากล ได้เสนอรัฐมนตรีลงนามกฎกระทรวงสองฉบับ เพ่ือ
ประกาศลงราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 19 พฤษภาคม พ.ศ. 2563 โดยมีผลบังคับใช้เมื่อพ้นก าหนด 180 วัน 
คือ วันที่ 15 พฤศจิกายน พ.ศ. 2563 คือ กฎกระทรวง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยา
แผนปัจจุบัน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 และกฎกระทรวง ฉบับที่ 30 ซึ่งมีสาระส าคัญในการก าหนดให้ผู้รับ
อนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันและผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบัน ต้องควบคุมการกระจายยาให้เป็นไปตาม 
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบัน มิเช่นนั้นแล้วจะไม่สามารถด าเนินการขอต่ออายุ
ใบอนุญาตในปีถัดไปได ้

 อย่างไรก็ตาม หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบัน ดังกล่าวนั้น ยังอยู่
ระหว่างกระบวนการจัดท าเพ่ือออกเป็นประกาศกระทรวงต่อไป โดยเนื้อหาของประกาศฯ ได้จากการแปลและ
เรียบเรียง PIC/S Guide to Good Distribution Practice for Medical Products ครอบคลุมการด าเนินการ
จัดเก็บและกระจายยาทั้งหมด เพ่ือให้ผู้ประกอบการมีแนวทางในการด าเนินการเกี่ยวกับการกระจายยาที่เป็น
มาตรฐานเดียวกันทั้งประเทศ ทั้งนี้ บางหัวข้อเป็นการอธิบายอย่างกว้าง ๆ มิได้ลงรายละเอียด เช่น การจัดท า
บันทึกแผนผังอุณหภูมิในบริเวณหนึ่ง ๆ การตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง ฉะนั้น มีความเป็นไปได้ที่
จะเกิดความหลากหลายในทางปฏิบัติ หากไม่มีแนวทางที่ชัดเจนออกมาก ากับเพ่ิมเติม  และจากข้อมูลผลการ
ตรวจประเมินการกระจายยา ตามแนวทาง PIC/S Guide to Good Distribution Practice for Medical 
Products ของสถานประกอบการที่มีกิจกรรมการกระจายยา จ านวน 4 แห่ง ระหว่างวันที่ 24 สิงหาคม ถึง  
26 กันยายน 2561 ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งนั้น พบว่า แต่ละราย 
มีการด าเนินการที่แตกต่างกันบางจุด จ านวนครั้งที่ท าไม่เท่ากัน  และบางรายจัดท าเอกสารไม่ครบถ้วน  
จึงเห็นสมควรที่จะศึกษา ค้นคว้า เพ่ือหาข้อมูลที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล มาด าเนินการจัดท าเป็นแนว
ทางการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง ไว้ใช้ส าหรับฝึกอบรมผู้ตรวจประเมิน และเป็นแหล่งอ้างอิง
ส าหรับการด าเนินการของผู้ประกอบการต่อไป ส าหรับการจัดท าบันทึกแผนผังอุณหภูมิในบริเวณหนึ่ง ๆ ได้มี
ด าเนินการจัดท าเป็นแนวทางไว้แล้ว 
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วัตถุประสงค ์
 เพ่ือจัดท าแนวทางการด าเนินการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง ส าหรับใช้ ในการให้
ค าแนะน าระหว่างการตรวจประเมินการกระจายผลิตภัณฑ์ยา และเป็นแหล่งอ้างอิงในการด าเนินการตรวจ
รับรองจริงส าหรับผู้ประกอบการที่มีกิจกรรมในส่วนที่เกี่ยวข้อง 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
  ๑. เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินสถานที่กระจายยา ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการกระจายผลิตภัณฑ์ยา
สามารถใช้แนวทางนี้ประกอบการตรวจประเมิน หรือให้ค าแนะน าแก่ผู้ประกอบการ ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการ
ด าเนินการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่ง 
 ๒. ผู้กระจายยา หรือผู้ประกอบการที่เกี่ยวข้อง สามารถน าแนวทางนี้ไปประยุกต์ใช้กับธุรกิจของตน 
เพ่ือให้มั่นใจว่า การด าเนินการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง สอดคล้องกับข้อก าหนดที่ระบุอยู่ใน 
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบัน  และอาจใช้เป็นหลักฐานในการประกัน
ประสิทธิภาพของภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่งตลอดระยะทางที่จัดส่ง 

ขอบเขตของการศึกษา 
 การด าเนินการตรวจรับรองหรือการตรวจสอบความถูกต้องของภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง ซึ่งเผยแพร่
โดยหน่วยงานที่มีความน่าเชื่อถือ และได้รับการยอมรับ เพ่ือจัดท าเป็นแนวทางการตรวจรับรองภาชนะเพ่ือการ
ขนส่ง ส าหรับเป็นค าอธิบายเพ่ิมเติมของหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบันต่อไป  

กรอบแนวคิดในการศึกษาครั้งนี้ 
 1. ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินการตรวจรับรองหรือการตรวจสอบความถูกต้องของ
ภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง 
 2. ศึกษาท าความเข้าใจเกี่ยวกับขั้นตอนการด าเนินการตรวจรับรองหรือการตรวจสอบความถูกต้อง
ของภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่ง 
 3. ด าเนินการรวบรวม และจ าแนกข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินการตรวจรับรองหรือการตรวจสอบ
ความถูกต้องของภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่ง 
 4. น ากรอบขอบเขตข้อมูลที่ได้มาจัดท าข้อก าหนด ที่ท าความเข้าใจได้โดยง่าย และพัฒนาเป็นแนว
ทางการด าเนินการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งที่สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขใน
การกระจายยาแผนปัจจุบัน 

นิยามศัพท ์
 การตรวจรับรอง (Qualification) หมายถึง กระบวนการพิสูจน์เพ่ือยืนยันว่า อุปกรณ์ต่าง ๆ สามารถ
ท างานได้อย่างถูกต้อง และน าไปสู่ผลลัพธ์ดังที่คาดหวัง ในขณะที่ การตรวจสอบความถูกต้อง (Validation)  
ถูกนิยามว่า กระบวนการพิสูจน์เพ่ือยืนยันว่ากระบวนการ อุปกรณ์ กิจกรรมที่กระท าต่อวัสดุ หรือระบบต่าง ๆ 
มีการท างานอย่างถูกต้อง และให้ผลลัพธ์ตามที่ตั้งไว้ จากค านิยามดังกล่าว ในบางครั้งจึงพบมีการตีความว่าการ
ตรวจสอบความถูกต้องนั้นครอบคลุมถึงการตรวจรับรองด้วย 
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บทที่ 2 
ทบทวนวรรณกรรม 

ตาม PIC/S Guide to Good Distribution Practice for Medical Products ซึ่งเป็นเอกสารอ้างอิง
ของหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบันที่จะมีการออกเป็นประกาศกระทรวง
สาธารณสุข ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันและผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาใน
ราชอาณาจักรปฏิบัติตามต่อไปนั้น ก าหนดให้ผลิตภัณฑ์ยาที่ไวต่ออุณหภูมิ ต้องขนส่งด้วยอุปกรณ์ที่มีคุณสมบัติ
เหมาะสม เช่น บรรจุภัณฑ์เก็บรักษาอุณหภูมิ ภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ์ยาและยานพาหนะที่ควบคุมอุณหภูมิได้ 
(ข้อ ๙.๔.๓) โดยอุปกรณ์ทั้งหมดที่มีผลต่อการเก็บรักษาและกระจายผลิตภัณฑ์ยาต้องได้รับการออกแบบ 
จัดเก็บ รักษา และท าความสะอาด ตามมาตรฐานที่เหมาะสมกับความมุ่งหมายของการใช้งาน อีกทั้งต้องมี
แผนการบ ารุงรักษาส าหรับอุปกรณ์ที่มีความส าคัญต่อการด าเนินงาน (ข้อ ๓.๔.๑) นอกจากนี้ ต้องมีการตรวจ
รับรองอุปกรณ์ และ/หรือตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการก่อนเริ่มต้นใช้งาน รวมถึงเมื่อมีการ
เปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยส าคัญ เช่น การซ่อมแซม การบ ารุงรักษา (ข้อ ๓.๖.๒) ทั้งนี้ การด าเนินการซ่อมแซม 
บ ารุงรักษา สอบเทียบ ตรวจรับรอง และตรวจสอบความถูกต้องจะต้องมีการจัดท าเป็นบันทึกและ/หรือรายงาน
สรุปผลที่เป็นลายลักษณ์อักษร ได้รับการทวนสอบ และอนุมัติโดยบุคลากรที่เกี่ยวข้องอย่างเหมาะสม  
(ข้อ ๓.๔.๕ และ ๓.๖.๓) ซึ่งภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งนั้น จัดเป็นอุปกรณ์ที่ส าคัญชิ้นหนึ่งของกระบวนการ
กระจายยา รวมถึงวิธีการบรรจุผลิตภัณฑ์ลงภาชนะบรรจุเองก็เป็นขั้นตอนท่ีส าคัญเช่นกัน 

อย่างไรก็ตาม เนื้อหาใน PIC/S Guide to Good Distribution Practice for Medical Products 
นั้น มิได้มีการลงรายละเอียดถึงวิธีการด าเนินการตรวจรับรองหรือตรวจสอบความถูกต้องของภาชนะบรรจุเพ่ือ
การขนส่งไว้ แต่อย่างใด และเป็นเช่นเดียวกันกับ Annex 5 WHO good distribution practices for 
pharmaceutical products จึงมีความจ าเป็นต้องค้นคว้าหาแนวทางการด าเนินการตรวจรับรองหรือ
ตรวจสอบความถูกต้องของภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งและวิธีบรรจุ เพ่ือให้มีความชัดเจน เข้าใจตรงกั น และ
สามารถน าไปปรับใช้ได้จริง เนื่องจากผลการด าเนินการตรวจประเมินการกระจายยาให้กับผู้ประกอบการ
จ านวน ๔ แห่ง ในโครงการน าร่อง เมื่อปี พ.ศ. ๒๕๖๑ นั้น ชี้ให้เห็นว่า ผู้ประกอบการบางรายยังขาดความ
เข้าใจ ไม่ได้ปฏิบัติตามแนวทางการด าเนินการตรวจรับรองหรือตรวจสอบความถูกต้องที่เป็นมาตรฐานสากล 

ส าหรับค าส าคัญที่ใช้ในการสืบค้น ได้แก่ shipping container, container, shipment, validation 
และ qualification โดยเลือกน ามาจับคู่กันในการค้นหา เช่น “shipping container validation” ซึ่ง
ปรากฏผลบนแหล่งสืบค้นข้อมูลเป็นจ านวนมาก แต่ที่พิจารณาแล้วว่า เป็นแนวทางที่มีความน่าเชื่อถือ ได้รับ
การเผยแพร่โดยหน่วยงานที่เป็นที่ยอมรับ สามารถเข้าถึงได้โดยไม่มีค่าใช้จ่าย รวมถึงน่าจะน ามาปรับใช้กับ
บริบทของผู้ประกอบการภายประเทศไทยได้ มีดังนี้ 

๑. Supplement 13 Qualification of Shipping containers, Technical supplement to 
WHO Technical Report Series, No. 961, 2011 Annex 9: Model guidance for the 
storage and transport of time-and temperature-sensitive pharmaceutical 
products, May 2015 

๒. Qualification and Validation of Single-Use Shipping Systems, published in 
Pharmaceutical Technology Europe Volume 2016 Supplement, Issue 1, March 
2016 
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๓. Qualification approach for the validation of real-world shipping in single-use 
systems, published in La Vague – LE MAGAZINE DE LA PHARMA ER DES BIOTECHS, 
April 2017 

๔. WMDA (World Marrow Donor Association) guidelines for validation of transport 
containers used for distribution of Haematopoietic Stem Cell (HSC) products, 
October 2018 

ข้อมูลที่ได้จากเอกสารทั้งสี่ฉบับ เป็นไปในทิศทางเดียวกัน แม้จะมีความแตกต่างกันในเรื่องของค าที่ 
ใช้เรียกวิธีการด าเนินการระหว่าง “การตรวจรับรอง” กับ “การตรวจสอบความถูกต้อง” ก็ตาม กล่าวคือ  
การด าเนินการจะต้องเริ่มด้วยการประเมินความเสี่ยงของเส้นทางที่มีการขนส่ง คุณสมบัติและข้อก าหนดการ
เก็บรักษาของผลิตภัณฑ์ รวมถึงรูปแบบการจัดวาง และลักษณะบรรจุภัณฑ์ที่ใช้ โดยความซับซ้อนของการ
ด าเนินการจะแตกต่างกันไปตามปัจจัยที่เข้ามาเกี่ยวข้องดังที่กล่าวไปข้างต้น อีกทั้ง ต้องมีการจัดท าโปรโตคอล
เพ่ือก าหนดเกณฑ์การยอมรับหรือผ่านไว้ก่อนเริ่มด าเนินการ รวมถึงต้องจัดท ารายงานการสรุปผลเมื่อแล้วเสร็จ 
ทั้งนี้ อาจมีการจัดท ามาตรฐานวิธีการด าเนินการควบคู่ไปด้วยเลยก็เป็นได้ โดยเอกสารที่จัดท าขึ้นทั้งหมดนี้ต้อง
มีการทวนสอบ ตรวจสอบ และอนุมัติโดยผู้มีอ านาจที่เกี่ยวข้องเสมอ 
ด้วยเนื้อหาสาระในภาพรวม เมื่อพิจารณาแล้ว ไม่มีความแตกต่างกันในรายละเอียดมากนัก ผู้จัดท า 
จึงเลือก Supplement 13 Qualification of Shipping containers, Technical supplement to WHO 
Technical Report Series, No. 961, 2011 Annex 9: Model guidance for the storage and 
transport of time-and temperature-sensitive pharmaceutical products, May 2015 มาแปลและ
เรียบเรียงเป็นภาษาไทย เพ่ือจัดท าเป็นแนวทางการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง ประกอบการ
อธิบายหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบันต่อไป ด้วยเหตุผลที่ว่า เอกสารสนับสนุน
ทางเทคนิคฉบับนี้จัดท าโดยผู้เชี่ยวชาญเกี่ยวกับการบรรจุและกระจายผลิตภัณฑ์ยา และเผยแพร่ให้เข้าถึงได้โดย
ไม่มีค่าใช้จ่าย จากหน่วยงานที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากลอย่างองค์การอนามัยโลก (WHO) อีกทั้ง เนื้อหายัง
ครอบคลุมการด าเนินการทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่ง รวมถึงไม่ได้จ าเพาะ
เจาะจงต่อผลิตภัณฑ์ใดเป็นพิเศษด้วย 
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บทที่ 3 
วิธีการศึกษา 

 จากการศึกษาหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการกระจายผลิตภัณฑ์ยา ตามแนวทางทั้งของ PIC/S และ 
WHO พบว่า มีการกล่าวถึงการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง มิได้มีการลงรายละเอียดถึงวิธีการ
ด าเนินการ จึงเห็นควรต้องค้นคว้าหาแหล่งอ้างอิงที่น่าเชื่อถือ เพ่ือน าข้อมูลที่ได้มาใช้ประกอบการจัดท าแนว
ทางการด าเนินการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งฉบับภาษาไทย โดยมีขั้นตอนการด าเนินการ 
ดังต่อไปนี้ 
        (๑) สืบค้นหาแหล่งอ้างอิงที่น่าเชื่อถือ และสามารถเข้าถึงเอกสารได้โดยไม่มีค่าใช้จ่าย 
        (๒) รวมรวบเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง ทบทวน และตีความข้อมูลรายละเอียดท่ีได้ 
        (๓) วิเคราะห์ สรุป และเรียบเรียงเนื้อหา ให้มีความสอดคล้องกับหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการ
กระจายยาแผนปัจจุบัน 
        (๔) ตรวจสอบ ปรับปรุงแก้ไข และจัดพิมพ์ต้นฉบับ 

สถานที ่
 กองยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ระยะเวลาทีด่ าเนินงาน 
 3 เดือน (เดือนมกราคม – เดือนมีนาคม 2563) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



10 
 

บทที่ 4 
ผลการด าเนินงาน 

 Supplement 13 Qualification of Shipping containers เป็นเอกสารสนับสนุนทางเทคนิคของ 
WHO Technical Report Series, No. 961, 2011 Annex 9: Model guidance for the storage and 
transport of time-and temperature-sensitive pharmaceutical products ซึ่งมีเนื้อหาครอบคลุมการ
ด าเนินการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งผลิตภัณฑ์ยาที่มีความไวต่อการเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิ 
ทั้งแบบใช้ครั้งเดียว แบบใช้ซ้ าได้ แบบที่มี/ไม่มี/ผสมระหว่างระบบควบคุมอุณหภูมิอัตโนมัติกับแบบปรับ
จ านวนวัตถุให้ความเย็นเอง และแบบที่ใช้กับการขนส่งผลิตภัณฑ์ยาในสภาวะเยือกแข็ง โดยมีจุดมุ่งหมายให้ผู้ที่
เกี่ยวข้องในกระบวนการของการตรวจรับรอง สามารถด าเนินการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง ได้
อย่างถูกต้อง ครบถ้วนทุกพารามิเตอร์ที่ต้องตรวจสอบตามที่ระบุในข้อก าหนดความต้องการของผู้ใช้ด้วยความ
แม่นย าและท าซ้ าได ้มีรายละเอียดปรากฏด้านล่าง 

รูปที่ ๑ ตัวอย่างภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่ง 

 
  ภาชนะบรรจุแบบใช้ซ ้าได้     กล่องบุฉนวนแบบใช้แล้วทิ ง 

แนวทางปฏิบัติ 
 การตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง มี 3 ระดับ ได้แก่ การตรวจรับรองการออกแบบ  
การตรวจรับรองการติดตั้ง และการตรวจรับรองสมรรถนะ ซึ่งโดยมากแล้ว ผู้ใช้จะด าเนินการประเมินสมรรถนะ
ของภาชนะบรรจุที่ได้รับการตรวจรับรองมาแล้วบางขั้น กล่าวคือ ผู้ผลิต หรือผู้จัดจ าหน่ายภาชนะบรรจุได้
ด าเนินการตรวจรับรองในส่วนของการออกแบบและการติดตั้งมาเรียบร้อยแล้ว ดังนั้น เนื้อหาของแนวทาง
ปฏิบัตินี้  จะกล่าวถึงการด าเนินการตรวจรับรองสมรรถนะของภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งเป็นส าคัญ  
อย่างไรก็ตาม ข้อ 2.1 ได้ให้ข้อมูลเกี่ยวกับประเภทของการตรวจรับรองทั้งหมดไว้อย่างคร่าว ๆ ทั้งนี้ หากการ
ด าเนินการตรวจรับรองการออกแบบ และ/หรือการติดตั้งของภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งยังมิแล้วเสร็จ จะเป็น
ความรับผิดชอบของผู้ใช้ที่จะต้องด าเนินการต่อจนส าเร็จก่อนจะเริ่มกระบวนการตรวจรับรองสมรรถนะ รวมถึง 
จะต้องมีการระบุข้อก าหนดความต้องการของผู้ใช้ และมีการอนุมัติข้อก าหนดดังกล่าวก่อนที่การทดสอบ  
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จะเริ่มข้ึนในทุกกรณี อีกทั้ง ความเบี่ยงเบนไปจากที่ระบุไว้ในโปรโตคอลใด ๆ ที่เกิดขึ้น จะต้องถูกบันทึกไว้เป็น 
“ข้อยกเว้นพิเศษ” ด้วย 

 1. การตรวจรับรองสามระดับ 
 ก่อนเริ่มด าเนินการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งใด ๆ จะต้องมีการประเมินความเสี่ยงเพ่ือ
จ าแนกเงื่อนไขของสภาพแวดล้อม และเส้นทางการกระจายผลิตภัณฑ์ยาที่ภาชนะบรรจุจะถูกส่งผ่านไป  
ซึ่งขั้นตอนนี้จะท าให้มั่นใจได้ว่า วิธีการตรวจรับรองที่จะด าเนินการนั้นตรงกันกับสภาวะการใช้งานที่ตั้งใจ  
โดยพิจารณาจากสถานการณ์ท่ีคาดไว้ เมื่อท าการตัดสินใจเลือกช่วงอุณหภูมิที่จะด าเนินการตรวจรับรอง 
 รายละเอียดทั้งหมดของการประกอบชิ้นส่วนภาชนะบรรจุจะต้องถูกอธิบาย ทดสอบ และจัดท าเป็น
ลายลักษณ์อักษร ส าหรับแต่ละระดับของการตรวจรับรอง โดยครอบคลุมถึงข้อมูลดังต่อไปนี้ (1) กระบวนการ
ปรับความร้อนส าหรับชิ้นส่วนต่าง ๆ ภายในระบบ และผลิตภัณฑ์ยาที่ถูกขนส่ง (2) รูปแบบการจัด เรียง
ผลิตภัณฑ์ยา และ (3) จุดติดตั้งอุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิ ทั้งนี้ จะต้องมีการบันทึกข้อมูลวันที่ทดสอบไว้  
ในรายงานผลของการตรวจรับรองทุกระดับ 
 ในแต่ละระดับของการตรวจรับรองจะต้องมีการทดสอบรูปแบบการจัดเรียงผลิตภัณฑ์ยา ทั้งแบบที่มี
ความหนาแน่นมากที่สุดและน้อยที่สุด โดยรูปแบบการจัดวางที่ถูกทดสอบนั้นจะต้องเป็นตัวแทนของ  
การจัดเรียงผลิตภัณฑ์ยาตามที่จะมีการขนส่งจริง ในหลาย ๆ กรณี ผลิตภัณฑ์ยาที่มีมวลความร้อนต่ าที่สุด  
จะไวต่อการเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิที่สุด ดังนั้น รูปแบบการจัดเรียงผลิตภัณฑ์ยาที่มีความหนาแน่นน้อยที่สุด
ควรจะเป็นตัวแทนของการขนส่งผลิตภัณฑ์ยาที่มีมวลความร้อนต่ าสุด ในปริมาณต่ าสุด ขณะที่รูปแบบ  
การจัดเรียงผลิตภัณฑ์ยาที่มีความหนาแน่นมากที่สุดจะเป็นตัวแทนของการขนส่งผลิตภัณฑ์ยาชนิดเดียวกัน  
แต่ในปริมาณสูงสุดนั่นเอง 
 การด าเนินการตรวจรับรองภาชนะบรรจุจะต้องพิจารณาถึงเส้นทางการขนส่ง รูปแบบการขนส่ง และ
ชุดข้อมูลอุณหภูมิโดยรอบที่คาดการณ์ไว้ตลอดช่วงระยะเวลาขนส่ง ทั้งนี้ ระยะเวลาขนส่งจะเริ่มนับตั้งแต่
ภาชนะบรรจุถูกปิดและผนึกพร้อมส่ง ณ ต้นทาง จนกระทั่งถึงผู้รับ ณ ปลายทางซึ่งบริเวณนั้นมี การควบคุม
อุณหภูมิ ขณะที่ภาชนะบรรจุถูกเปิด 
  1.1 การตรวจรับรองการออกแบบ 
 คุณลักษณะของระบบภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งระบบใหม่จะต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดไว้
ในโปรโตคอลของการตรวจรับรองการออกแบบ หรือในขอบข่ายของเอกสารโครงการที่ได้รับการอนุมัติแล้ว 
กรณีท่ีมีการด าเนินการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งแล้วบางส่วน จะต้องมีการด าเนินการซ้ าในส่วน
ของการออกแบบก็ต่อเมื่อผลการตรวจรับรองที่ปรากฏไม่สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ที่ระบุในข้อก าหนด  
ความต้องการของผู้ใช้ โดยข้อก าหนดความต้องการของผู้ใช้จะต้องระบุรูปแบบการจัดเรียงผลิตภัณฑ์ ยา  
ชุดข้อมูลอุณหภูมิโดยรอบ ระยะเวลาขนส่ง และช่วงอุณหภูมิที่ยอมรับได้ ไว้อย่างชัดเจน ทั้งนี้ อาจก าหนด
คุณลักษณะอ่ืน ๆ ที่สะท้อนถึงสมรรถนะของภาชนะบรรจุนั้น เป็นลายลักษณ์อักษรเพิ่มเติมได้ ถ้าจ าเป็น 
 การตรวจรับรองการออกแบบจะถูกด าเนินการภายใต้สภาวะควบคุมในห้องทดลอง เปรียบเทียบกับ 
ที่ก าหนดไว้ในโปรโตคอลซึ่งได้รับการอนุมัติแล้ว ทั้งนี้ โปรโตคอลดังกล่าวจะต้องระบุหัวข้อการทดสอบต่าง ๆ 
เพ่ือประเมินถึงลักษณะการออกแบบภาชนะบรรจุ ข้อจ ากัดและความเหมาะสมในการน าไปใช้งาน  
ความเบี่ยงเบนไปจากที่ระบุไว้ในโปรโตคอลใด ๆ ที่เกิดขึ้น จะต้องถูกบันทึกไว้เป็น “ข้อยกเว้นพิเศษ” ส าหรับ
รูปแบบการจัดเรียงผลิตภัณฑ์ยาภายในบรรจุภัณฑ์ที่จะต้องถูกประเมินในระดับการตรวจรับรองนี้เป็น  
อย่างน้อย เว้นแต่จะมีการก าหนดไว้เป็นอย่างอ่ืน ได้แก่ 
 



12 
 

(ก) รูปแบบการจัดเรียงผลิตภัณฑ์ยา: หนาแน่นมากที่สุด ช่วงอุณหภูมิที่ทดสอบ: สูง 
(ข) รูปแบบการจัดเรียงผลิตภัณฑ์ยา: หนาแน่นน้อยที่สุด ช่วงอุณหภูมิที่ทดสอบ: สูง 
(ค) รูปแบบการจัดเรียงผลิตภัณฑ์ยา: หนาแน่นมากที่สุด ช่วงอุณหภูมิที่ทดสอบ: ต่ า (ไม่จ าเป็นต้อง

ทดสอบ หากผลิตภัณฑ์ยามีความทนต่อสภาวะเยือกแข็งได้)  
(ง) รูปแบบการจัดเรียงผลิตภัณฑ์ยา: หนาแน่นน้อยที่สุด ช่วงอุณหภูมิที่ทดสอบ: ต่ า 
วัตถุประสงค์ของการทดสอบข้างต้น เป็นไปเพ่ือรวบรวมข้อมูลให้มั่นใจว่า ภาชนะบรรจุได้รับการ

ออกแบบมาดี และสามารถด าเนินการตรวจรับรองในระดับถัดไปได้ การตรวจรับรองท างานจะไม่เริ่ม
ด าเนินการจนกว่าผลการตรวจรับรองการออกแบบจะเป็นที่ยอมรับ ทั้งนี้ อาจรวมถึงผลการจ าลองการขนส่ง 
ในสภาวะเครียด (การสั่นและการตกกระทบพ้ืน) ถ้าจ าเป็น 
  ๑.๒ การตรวจรับรองการท างาน 
 การตรวจรับรองการท างานอาจจะไม่ต้องมีการด าเนินการก็ได้ (เช่นเดียวกันกับการตรวจรับรอง 
การออกแบบ) หากผู้ผลิตหรือผู้จัดจ าหน่ายภาชนะบรรจุที่เลือกใช้นั้นได้ท าการทดสอบมาให้ พร้อมจัดท า
รายงานผลการตรวจรับรองแนบมาให้ด้วย ทั้งนี้ อาจมีค่าใช้จ่ายเพ่ิมหรือไม่ก็ได้  อย่างไรก็ตาม รายงานผล 
การตรวจรับรองการท างานที่ได้นั้น จะต้องแสดงให้เห็นว่า มีความน่าเชื่อถือ ไม่มีการแทนที่หรือปรับเปลี่ยน 
ที่การออกแบบหรือที่ตัวบรรจุภัณฑ์ รวมถึงผลการตรวจสอบระบบของภาชนะบรรจุที่ปรากฏในรายงานต้อง
สอดคล้องหรือท าได้ดีกว่าที่ระบุไว้ในข้อก าหนดความต้องการของผู้ใช้ 
 กรณีที่มีการแทนที่หรือปรับเปลี่ยนที่การออกแบบหรือที่ตัวบรรจุภัณฑ์ ผู้ใช้จะต้องด า เนินการตรวจ
รับรองการท างานด้วยตนเองใหม่ ทั้งนี้ อาจมีปัจจัยอ่ืน ๆ อีกที่จะต้องน ามาพิจารณาประกอบการตัดสินใจ
ท าซ้ านี้ การตรวจรับรองการท างานจะถูกด าเนินการภายใต้สภาวะควบคุมในห้องทดลอง และโปรโตคอลของ
การตรวจรับรองการท างานจะต้องระบุไว้อย่างชัดเจนว่า ลักษณะการจัดเรียงผลิตภัณฑ์ยาร่วมกับวัสดุอุปกรณ์
อ่ืนๆ ลงในภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งขณะทดสอบ และเกณฑ์การยอมรับระบบของภาชนะบรรจุเป็นอย่างไร 
รวมถึง ต้องประกอบด้วยหัวข้อที่มาจากการประเมินความเสี่ยงของกิจกรรมต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น ระยะเวลา
ขนส่ง ช่วงอุณหภูมิที่ยอมรับได้ รายละเอียดของรูปแบบการจัดเรียงผลิตภัณฑ์ยาภายในภาชนะบรรจุ ชุดข้อมูล
อุณหภูมิโดยรอบ จุดติดตั้งอุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิ จุดวางวัสดุให้ความเย็น และข้อก าหนดการจัดการกับ  
วัสดุให้ความเย็น เป็นอย่างน้อย โดยอาจเพ่ิมหัวข้อการทดสอบเกี่ยวกับการสั่นสะเทือนและการกระแทกที่อาจ
เกิดขึ้นได้ระหว่างการขนส่งเข้าไปด้วยก็ได้ โปรโตคอลการตรวจรับรองการท างานจะต้องได้รับการอนุมัติจาก  
ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องทุกภาคส่วนก่อนจะเริ่มด าเนินการ และเพ่ือแสดงถึงความสามารถในการท าซ้ าได้ จะต้อง
ด าเนินการทดสอบซ้ าสามครั้ง ซึ่งผลการตรวจสอบแต่ละครั้งจะต้องผ่านตามเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ทั้งหมด 
 เมื่อการตรวจรับรองการท างานแล้วเสร็จ ให้จัดท ารายงานผลการด าเนินงานฉบับสมบูรณ์เป็น  
ลายลักษณ์อักษร และเปรียบเทียบผลลัพธ์ที่ได้กับเกณฑ์การยอมรับที่ระบุไว้ในโปรโตคอล 
  ๑.๓ การตรวจรับรองสมรรถนะ 
 การตรวจรับรองระดับสุดท้าย ซึ่งเป็นส่วนที่แนวทางปฏิบัตินี้ให้ความส าคัญ และเป็นการตรวจรับรองที่
บังคับให้ต้องด าเนินการในทุกกรณี เว้นเสียแต่ว่าแต่ละครั้งของการขนส่งในทุกเส้นทางได้รับการติดตาม  
เฝ้าระวังอย่างใกล้ชิด การตรวจรับรองสมรรถนะจะด าเนินการทดสอบภายใต้สถานการณ์จริง และโปรโตคอล
การตรวจรับรองสมรรถนะจะต้องถูกพัฒนาขึ้นเพ่ือเป็นการพิสูจน์กระบวนการด้วยเอกสาร และต้องมีการระบุ
ถึงเกณฑ์การยอมรับไว้อย่างชัดเจน ซึ่งควรจะเป็นเช่นเดียวกันกับโปรโตคอลของการตรวจรับรองการออกแบบ
และการท างาน ทั้งนี้ โปรโตคอลการตรวจรับรองสมรรถนะยังจะต้องเป็นตัวแทนที่ดีของกระบวนงานขนส่งที่มี
อยู่แล้ว และต้องประกอบด้วย 
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(ก) จ านวนสถานที่ปลายทาง 
(ข) จ านวนสถานที่ต้นทาง 
(ค) จ านวนการขนส่งที่ต้องถูกทดสอบ 
(ง) จ านวนปีที่การขนส่งจะยังคงอยู่ 
การตรวจรับรองสมรรถนะจะต้องมีการทดสอบซ้ าสามครั้งเช่นเดียวกับการตรวจรับรองการท างาน 

และผลการตรวจสอบแต่ละครั้งจะต้องผ่านตามเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ทั้งหมดทุกกรณี เพ่ือแสดงถึงความสามารถ 
ในการท าซ้ าได้ เมื่อการตรวจรับรองสมรรถนะแล้วเสร็จ ให้จัดท ารายงานผลการด าเนินงานฉบับสมบูรณ์เป็น
ลายลักษณ์อักษร และเปรียบเทียบผลลัพธ์ที่ได้กับเกณฑ์การยอมรับที่ระบุไว้ในโปรโตคอล 

 ๑.๔ การตรวจรับรองซ้ าส าหรับภาชนะบรรจุที่ใช้ซ้ าได้ 
 ระบบของภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่งที่สามารถใช้ซ้ า ซึ่งอาจจะมีการเปลี่ยนชิ้นส่วนอะไหล่หรือไม่ก็ได้
นั้น ควรมีการด าเนินการตรวจรับรองซ้ าอย่างสม่ าเสมอ เพ่ือให้แน่ใจว่าความสามารถในการรักษาอุณหภูมิ  
ให้อยู่ในช่วงที่ก าหนด ไม่ได้รับผลกระทบจากอายุการใช้งานที่เพ่ิมขึ้น การเปลี่ยนแปลงคุณสมบัติของสสาร 
ความเสียหายทางกายภาพ การไหลของก๊าซออกจากระบบ การระเหยของสารรักษาอุณหภูมิ หรือปัจจัยอ่ืน ๆ 
ที่ท าให้สมรรถนะของระบบลดลง โดยทั่วไปแล้ว ผู้ใช้จะเป็นผู้ก าหนดเองว่ารอบการตรวจรับรองซ้ าจะเป็น
เมื่อไร เช่น ทุกปี ขึ้นกับการประเมินความเสี่ยง หรือเกิดการเปลี่ยนแปลงส าคัญในกิจกรรมการขนส่ง 

 ๒. วัสดุและอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้อง 
 หัวข้อย่อยต่อไปนี้ จะเป็นรายการวัสดุและอุปกรณ์ท่ีจ าเป็นในการด าเนินการตรวจรับรองทั้งสามระดับ 
  ๒.๑ อุปกรณ์ที่ใช้ในการทดสอบส าหรับการตรวจรับรองการออกแบบและการท างาน 
 รายการอุปกรณ์ที่ปรากฏนี้ มีไว้เพ่ือเป็นข้อมูลเท่านั้น ซึ่งอาจน าไปใช้ในการทวนสอบว่า ผู้ผลิตหรือ  
ผู้จัดจ าหน่ายภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งเลือกใช้อุปกรณ์ได้ถูกต้องเหมาะสม ส าหรับการตรวจรับรอง  
การออกแบบและการท างาน ก่อนส่งมอบให้ผู้ใช้น าไปด าเนินการตรวจรับรองสมรรถนะหรือไม่ก็ได้ 

(ก) ตู้ควบคุมอุณหภูมิ ต้องมีขนาดใหญ่เพียงพอที่จะใส่ภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งเข้าไปทดสอบ  และ
ต้องสามารถจ าลองสภาพของอุณหภูมิโดยรอบได้ตามช่วงอุณหภูมิที่ก าหนดส าหรับการทดสอบ 
โดยมีค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้เท่ากับ ± 3 องศาเซลเซียส 

(ข) เครื่องวัดอุณหภูมิแบบหลายช่องรับสัญญาณที่มีเทอร์โมคัปเปิลในจ านวนที่เพียงพอ เพ่ือที่จะ
สามารถติดตามวัดอุณหภูมิได้ตลอดระยะเวลาที่ท าการทดสอบ โดยมีค่าความคลาดเคลื่อนที่
ยอมรับได้เท่ากับ ± ๐.๕ องศาเซลเซียส ส าหรับช่วงอุณหภูมิที่มากกว่าติดลบ ๑๘ องศาเซลเซียส 
และ ± ๐.๘ องศาเซลเซียส ส าหรับช่วงอุณหภูมิที่น้อยกว่าหรือเท่ากับติดลบ ๑๘ องศาเซลเซียส 
หรือ 
เครื่องวัดอุณหภูมิแบบพกพา ที่สามารถติดตามวัดอุณหภูมิได้ตลอดระยะเวลาที่ท าการทดสอบ 
โดยมีค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้เท่ากับ ± ๐.๕ องศาเซลเซียส ส าหรับช่วงอุณหภูมิระหว่าง
ติดลบ ๒๐ กับ ๕๐ องศาเซลเซียส หรือ ± ๐.๘ องศาเซลเซียส ส าหรับช่วงอุณหภูมิที่น้อยกว่า
หรือเท่ากับติดลบ ๑๘ องศาเซลเซียส หรือ ± ๒.๐ องศาเซลเซียส ส าหรับช่วงอุณหภูมิที่น้อยกว่า
ติดลบ ๔๐ องศาเซลเซียส 

(ค) อ่างน้ าควบคุมอุณหภูมิ ใช้ในการตรวจสอบความถูกต้องในการวัดอุณหภูมิของเทอร์โมคัปเปิล 
(ง) เครื่องชั่ง ซึ่งมีค่าความถูกต้องเบี่ยงเบนไปได้ไม่เกินร้อยละ ๕ ของน้ าหนักรวมของภาชนะบรรจุ 
(จ) วัสดุในการช่วยบรรจุ 
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ทั้งนี้ อาจมีรายการอุปกรณ์อ่ืน ๆ เพ่ิมเติมได้ ส าหรับการทดสอบความทนทานของบรรจุภัณฑ์ และ
การทนต่อแรงสั่นสะเทือน เป็นต้น 

๒.๒ อุปกรณ์ที่ใช้ในการทดสอบส าหรับการตรวจรับรองสมรรถนะ 
(ก) เครื่องวัดอุณหภูมิแบบพกพา ที่สามารถติดตามวัดอุณหภูมิได้ตลอดระยะเวลาที่ท าการทดสอบ 

โดยมีค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้เท่ากับ ± ๐.๕ องศาเซลเซียส ส าหรับช่วงอุณหภูมิระหว่างติดลบ ๒๐ 
กับ ๕๐ องศาเซลเซียส 
 (ข) วัสดุส าหรับบรรจุขณะทดสอบ เช่น ผลิตภัณฑ์ยา ซึ่งอาจเป็นผลิตภัณฑ์จริงในบรรจุภัณฑ์ปฐมภูมิ 
ที่ใช้เป็นตัวอย่างยาเพ่ือการโฆษณาก็ได้ ฉนวนกันความร้อน กล่องบรรจุทุติยภูมิ วัตถุให้ความเย็น แผ่นกั้น  
วัสดุกันกระแทก อุปกรณ์วัดอุณหภูมิ 
 ในการนี้ วัสดุและอุปกรณ์ที่ใช้ระหว่างการทดสอบในการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง  
ทั้งสามระดับควรเป็นชิ้นเดียวกันทั้งหมดเท่าท่ีเป็นไปได้ 

 ๓. โปรโตคอลการตรวจรับรองสมรรถนะ 
 โปรโตคอลการตรวจรับรองสมรรถนะต้องอธิบายรายละเอียดเกี่ยวกับขั้นตอนการทดสอบภาคสนามที่
จะพิสูจน์ผลลัพธ์ของการด าเนินการตรวจรับรองการท างานในสภาพแวดล้อมจริงของการกระจายผลิตภัณฑ์ยา 
โปรโตคอลที่ดีควรครอบคลุมหัวข้อ ดังต่อไปนี้ 
  ๓.๑ ชื่อโปรโตคอล 
 ชื่อหลักท่ีจะปรากฏบนแบบโปรโตคอล ให้เป็นชื่อโครงการ ขณะที่หัวข้อย่อย ๆ ให้ระบุถึงภาชนะบรรจุ 
ผลิตภัณฑ์ยา ช่วงอุณหภูมิที่ก าหนด ระยะเวลา ที่ใช้ในการทดสอบ และข้อมูลที่เป็นเอกลักษณ์อ่ืน ๆ ตาม
สมควร ทั้งนี้ ต้องแสดงให้เห็นอย่าวชัดเจนว่า เอกสารฉบับนี้คือ โปรโตคอลการตรวจสอบรับรองสมรรถนะ 
  ๓.๒ ผู้มีอ านาจลงนามอนุมัติโปรโตคอล 
 รายชื่อของผู้มีส่วนเกี่ยวข้องหลักในการด าเนินโครงการ ทั้งนี้ ให้หมายรวมถึงชื่อบริษัท ต าแหน่ง และ
เว้นพื้นที่ว่างไว้ส าหรับลงลายมือชื่อ วันที่ด้วย 
  ๓.๓ บทน า 
 การบรรยายสั้น ๆ เกี่ยวกับการจัดเรียงของภาชนะบรรจุ และข้อก าหนดการยอมรับของระบบที่  
จะทดสอบ พร้อมกันนี้ให้ระบุตัวย่อ รวมถึงค านิยามศัพท์เฉพาะทางด้วย ถ้าจ าเป็น 
  ๓.๔ วัตถุประสงค์ 
 ประโยคแสดงวัตถุประสงค์ควรเริ่มต้นด้วย “วัตถุประสงค์ของโปรโตคอล...นี้ คือ...” แล้วตามด้วย
เหตุผลความเป็นมาท่ีท าให้โปรโตคอลถูกจัดท าขึ้น และมีเนื้อหาใดเป็นองค์ประกอบบ้าง โดยจะต้องครอบคลุม
ถึงรายละเอียดของภาชนะบรรจุที่จะทดสอบ รูปแบบการจัดเรียงผลิตภัณฑ์ยา วัตถุให้ความเย็น ช่วงอุณหภูมิ 
และระยะเวลาในการทดสอบ 
  ๓.๕ ขอบข่าย 
 การบรรยายเกี่ยวกับแผนการด าเนินการตรวจรับรอง โดยกล่าวถึงวิธีการให้ได้มาซึ่งข้อมูล และข้อมูล
เหล่านั้นแสดงถึงอะไร อย่างไร รวมถึงจะต้องอธิบายในรายละเอียดเกี่ยวกับภาชนะบรรจุ ข้อก าหนดการ
จัดเรียงผลิตภัณฑ์ยาทั้งแบบหนาแน่นมากและน้อยที่สุด จ านวนครั้งที่จะด าเนินการทดสอบเปรียบเทียบกับ
อุณหภูมิโดยรอบ 

๓.๖ เกณฑ์การยอมรับ 
 การบรรยายเกี่ยวกับช่วงอุณหภูมิที่เหมาะสมส าหรับการจัดการกับผลิตภัณฑ์ยา และระยะเวลาน้อย
ที่สุดที่ใช้ในการจัดส่ง ทั้งนี้ ต้องมีการกล่าวถึงอุณหภูมินอกช่วงที่ยอมรับได้ และข้อจ ากัดอ่ืนใดที่เก่ียวข้องด้วย 
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  ๓.๗ ความรับผิดชอบ 
 รายชื่อบุคลากรหรือกลุ่มบุคคลที่รับผิดชอบในการจัดท าโปรโตคอล ลงมือปฏิบัติ ทดสอบ สุ่มตัวอย่าง 
เขียนรายงานผล และอนุมัติ จะถูกระบุไว้ในส่วนนี้ ทั้งนี้ หากมีการว่าจ้างหน่วยงานภายนอกเป็นผู้ด าเนินการ
ตรวจรับรองแทน ให้ระบุไว้ ณ ที่นี้ เช่นกัน 
  ๓.๘ วิธีการทดสอบ 
 การบรรยายถึงวิธีการด าเนินการที่จ าเป็นทีละข้ัน ส าหรับการตรวจรับรองสมรรถนะ 

(ก) ก าหนดหมายเลขจ าเพาะ ส าหรับแต่ละการทดสอบ เพ่ือใช้ในการระบุเอกลักษณ ์
(ข) จัดท าบัญชีหรือรายการวัสุด อุปกรณ์ท่ีใช้ทั้งหมด 
(ค) จัดท ารายการวัสดุที่ต้องมีข้ันตอนการจีดเตรียมหรือเงื่อนไขพิเศษ 
(ง) ระบุอุปกรณ์ท่ีต้องใช้ โดยหมายถึงใบรับรองการสอบเทียบต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องด้วย 
(จ) อธิบายรายละเอียดเกี่ยวกับวัสดุ อุปกรณ์ที่จ าเป็นในการจัดเรียงลงไปร่วมกับผลิตภัณฑ์ยา 

ในภาชนะบรรจุที่จะท าการทดสอบ 
(ฉ) อธิบายถึงวิธีการติดตามอุณหภูมิ หรือจุดติดตั้งเทอร์โมคัปเปิล 
(ช) จัดท าโครงร่างสามมิติ วาดรูป หรือถ่ายภาพ แสดงรูปแบบการจัดเรียงผลิตภัณฑ์ยาร่วมกับวัสดุ 

อุปกรณ์อ่ืน ๆ ในภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่ง พร้อมบ่งชี้จุดติดตั้งเครื่องวัดอุณหภูมิให้ชัดเจนด้วย 
(ซ) ระบุความถ่ีในการจัดเก็บข้อมูล 
(ฌ) จัดเตรียมเอกสารเกี่ยวกับการรับ – ส่ง ถ้าเป็นไปได ้
(ญ) จัดเตรียมแบบลงลายมือชื่อส าหรับผู้รับผิดชอบที่ลงมือปฏิบัติงาน ตรวจสอบ ทวนสอบ โปรโตคอล 
(ฎ) บันทึกเวลาเริ่มจัดเรียงชุดทดสอบลงภาชนะบรรจุ น้ าหนัก และเวลาที่จัดเรียงเสร็จสิ้น ลงในแผ่น

บันทึกการปฏิบัติงาน 
(ฏ) บันทึกข้อมูลเกี่ยวกับจุดติดตั้งของอุปกรณ์ติดตาม วันที่ท าการทดสอบ สถานที่ต้นทาง – 

ปลายทาง และเวลาที่สิ้นสุดการขนส่ง 
  ๓.๙ การวิเคราะห์ข้อมูล 
 ก าหนดวิธีแปลผลข้อมูลที่ได้จากการทดสอบ โดยครอบคลุมถึงประเด็น ดังนี้ 
 (ก) ระยะเวลาปรับสมดุล หมายถึง ระยะเวลาที่ระบบของภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งใช้ในการปรับ
อุณหภูมิให้อยู่ในช่วงที่ก าหนด ก่อนเริ่มขนส่ง 
 (ข) ค่าอุณหภูมิที่วัดได้จากอุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิที่ติดตั้งไว้ 
 (ค) ระยะเวลาทั้งหมดที่อุณหภูมิภายในภาชนะบรรจุเพ่ือาการขนส่ง คงอยู่ในช่วงอุณหภูมิที่ต้องการ 
(ระบุเป็นชั่วโมงกับนาที) 
 บันทึกค่าอุณหภูมิที่อ่านได้ ในหน่วยองศาเซลเซียส 

 ๔. การทดสอบการตรวจรับรองสมรรถนะ 
 การตรวจรับรองสมรรถนะจะด าเนินการทดสอบภายใต้สถานการณ์จริง เพ่ือพิสูจน์ว่า การตรวจรับรอง
ในระดับก่อนหน้าเป็นตัวแทนที่ดี และสามารถให้ผลลัพธ์ที่ท าซ้ าได้ อย่างมีประสิทธิภาพ สม่ าเสมอ 
 ภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งหนึ่งรายการจะต้องถูกทดสอบซ้ าอย่างน้อยสามครั้ง ส าหรับแต่ละรูปแบบ
การจัดเรียงผลิตภัณฑ์ยา (หนาแน่นมากที่สุด และหนาแน่นน้อยที่สุด) รวมถึง จะต้องมีการด าเนินการในช่วงที่
ร้อนที่สุด และเย็นที่สุดของปีด้วย 
 ทั้งนี้ อาจมีการด าเนินการทดสอบเพ่ิมเติมในช่วงฤดูอ่ืนระหว่างปีก็ได้ หรือเมื่อมีการน าภาชนะบรรจุ
เพ่ือการขนส่งรายการใหม่เข้ามาใช้ กรณีที่ภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งถูกใช้ขนส่งในหลายเส้นทาง ให้ประเมิน 
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และพิจารณาเลือกเส้นทางและวิธีการขนส่งที่แย่ที่สุดมาใช้ในด าเนินการตรวจรับรอง เนื่องจากจะเป็นสภาวะ 
ที่มีความเครียดสูงสุดต่อระบบของภาชนะบรรจุ ทั้งในเรื่องของอุณหภูมิและระยะเวลา 
 ตารางที่ ๑ เป็นการยกตัวอย่างแผนการทดสอบภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่งหนึ่งรายการ ภายใต้เงื่อนไข
การจัดเรียงผลิตภัณฑ์ยาสองรูปแบบ และชุดอุณหภูมิสองชุด โดยจะเห็นว่า จะต้องมีการด าเนินการทดสอบ
อย่างน้อย ๑๒ ครั้ ง ซึ่งจ านวนครั้งของการทดสอบนี้สัมพันธ์กับจ านวนตัวแปรที่ เ พ่ิมเข้ามา ดังนั้น  
จึงเป็นความคิดที่ดีหากพยายามลดจ านวนขนาดของภาชนะบรรจุภัณฑ์ และความหลากหลายของรูปแบบ  
การจัดเรียงผลิตภัณฑ์ยาร่วมกับวัสดุอื่น ๆ ในภาชนะบรรจุลง 

ตารางที่ ๑ ตัวอย่างแผนการทดสอบภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่ง 
ช่วงอุณหภูมิที่ทดสอบ รูปแบบการจัดเรียงผลิตภัณฑ์ยา หมายเลขการทดสอบ 

  Test 1-1 
 หนาแน่นน้อยที่สุด Test 1-2 
  Test 1-3 

สูง  Test 2-1 
 หนาแน่นมากที่สุด Test 2-2 
  Test 2-3 
  Test 1-1 
 หนาแน่นน้อยที่สุด Test 1-2 
  Test 1-3 

ต่ า  Test 2-1 
 หนาแน่นมากที่สุด Test 2-2 
  Test 2-3 

 ขั้นตอนส าคัญในการด าเนินการตรวจรับรองสมรรถนะ มีดังต่อไปนี้ 
(ก) ส าหรับแต่ละฤดูกาล (ฤดูร้อนและฤดูหนาว หรือช่วงที่มีสภาพอากาศร้อนและเย็นที่สุด) ให้ระบุ

สถานที่ต้นทาง (มักเป็นสถานที่เก็บผลิตภัณฑ์ยาพร้อมกระจาย) และพิจารณาเลือกตัวแทนของ
สถานที่ปลายทางซึ่งเป็นเส้นทางและมีวิธีการขนส่งความท้าทายที่สุด เพ่ือใช้ในการทดสอบ 
โดยทั่วไปแล้ว เส้นทางการขนส่งที่ถูกเลือกมักจะมีลักษณะคือ ใช้ระยะเวลาในการขนส่งนานที่สุด 
และอุณหภูมิสูงหรือต่ าที่สุด 

(ข) เมื่อสามารถเลือกเส้นทางที่จะน ามาทดสอบได้แล้ว ให้ระบุเส้นทางดังกล่าวลงไปในโปรโตคอล  
การตรวจรับรองสมรรถนะ พร้อมอธิบายเหตุผลประกอบการตัดสินใจ เพ่ือเป็นการอ้างอิงต่อไป  
ในอนาคต 

(ค) หากเป็นไปได้ ควรเลือกใช้ผลิตภัณฑ์ยาที่จะถูกขนส่งจริงมาใช้ในการทดสอบ หรือจะเป็น
ผลิตภัณฑ์ยาจริงที่หมดอายุแล้วก็ได้ เพื่อจะได้ลดความเสี่ยงที่จะเกิดความเสียหายต่อผลิตภัณฑ์ยา
ที่ไวอุณหภูมิและเวลา เมื่อน าไปใช้จริง อย่างไรก็ตาม หากไม่สามารถใช้ผลิตภัณฑ์ยาจริง หรือ
ผลิตภัณฑ์ยาจริงหมดอายุได้ด้วยข้อจ ากัดของงบประมาณ อาจใช้วัตถุอ่ืนแทนได้ แต่วัตถุนั้นต้องมี
มวลความร้อน จุดเยือกแข็ง และบรรจุภัณฑ์เหมือนกันกับผลิตภัณฑ์ยาจริงทุกประการ 

(ง) ก่อนจะเริ่มด าเนินการทดสอบแต่ละครั้ง ให้เก็บวัสดุและอุปกรณ์ที่จะใช้ในการทดสอบไว้ ณ 
อุณหภูมิจัดเก็บมาตรฐาน เป็นเวลาอย่างน้อยที่อุณหภูมิของวัสดุและอุปกรณ์เหล่านั้นจะเท่ากัน
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โดยตลอด เช่น จัดเก็บที่อุณหภูมิ ๒ – ๘ องศาเซลเซียส เป็นเวลา ๒๔ ชั่วโมง ซึ่งอุปกรณ์ควบคุม
อุณหภูมิของบริเวณพ้ืนที่จัดเก็บนี้ ต้องสามารถคงอุณหภูมิให้อยู่ในช่วงได้ตลอด เกิดความ
เบี่ยงเบนได้ไม่เกิน ± ๓ องศาเซลเซียส และต้องมีการติดตาม รวมถึงบันทึกค่าอุณหภูมิที่อ่านได้ 
เพ่ือให้แน่ใจว่าวัสดุและอุปกรณ์นั้นจัดเก็บอยู่ในสภาวะที่ก าหนด 

(จ) ขณะเดียวกัน วัตถุให้ความเย็นที่จะใช้ในการทดสอบก็ต้องถูกด าเนินการตามที่ระบุในวิธีมาตรฐาน
การปฏิบัติงานซึ่งได้รับการอนุมัติแล้ว หรือตามข้อควรปฏิบัติที่ออกโดยผู้ผลิต ซึ่งอุปกรณ์ควบคุม
อุณหภูมิในส่วนนี้ ต้องสามารถคงอุณหภูมิให้อยู่ในช่วงได้ตลอด เกิดความเบี่ยงเบนได้ไม่เกิน ± ๓ 
องศาเซลเซียส เช่นกัน 

(ฉ) อุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิแบบพกพาจะถูกน ามาใช้ในการวัดอุณหภูมิตลอดระยะเวลาที่ท าการ
ทดสอบ ซึ่งอุปกรณ์วัดอุณหภูมินี้จะต้องได้รับการสอบเทียบ และสามารถสอบกลับได้ตามที่
สถาบันแห่งชาติของมาตรฐานและเทคโนโลยีความยาว (NIST) ก าหนด โดยมีใบรับรองการสอบ
เทียบเป็นหลักฐาน ซึ่งเอกสารฉบับนี้จะต้องถูกรวบรวมไว้ในรายงานผลการตรวจรับรองสมรรถนะ
ด้วย ทั้งนี้ อุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิที่จะน ามาใช้นั้น ต้องมีค่าความละเอียดอย่างน้อย ๐.๑ องศา-
เซลเซียส และค่าความถูกต้องอยู่ในช่วง ± ๐.๕ องศาเซลเซียส ครอบคลุมตลอดช่วงอุณหภูมิที่ 
จะท าการทดสอบ เช่น ระหว่างติดลบ ๒๐ กับ ๕๐ องศาเซลเซียส 

(ช) ตั้งค่าช่วงการวัดอุณหภูมิของอุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิ ให้ไม่เกิน ๓๐ นาที (แต่ที่ดีที่สุดคือ ทุก ๕ 
หรือ ๑๐ นาที) และเวลาที่ตัวตรวจจับอุณหภูมิจะตอบสนองต้องน้อยกว่าช่วงระยะเวลาการวัด
ที่ตั้งไว้ รวมถึงหน่วยความจ าต้องมีมากพอที่บันทุกผลอุณหภูมิที่อ่านได้ทุกช่วงเวลาตรวจจับตลอด
การด าเนินการทดสอบ 

(ซ) อุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิควรได้รับการจัดเก็บไว้ในสภาวะที่เหมาะสมก่อนเริ่มท าการทดสอบ
เช่นกัน (ง) หรืออาจเปิดใช้โหมดการท างานแบบหน่วงของอุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิ กล่าวคือ  
จะไม่มีการบันทึกค่าอุณหภูมิจนกว่าอุณหภูมิที่อ่านได้จะเท่ากับของวัสดุและอุปกรณ์โดยรอบ 

(ฌ) ควรวางอุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิไว้รวมกับวัสดุและอุปกรณ์ที่จัดเรียง ไว้ในภาชนะบรรจุเพ่ือ 
การขนส่งที่จะทดสอบอย่างน้อยหนึ่งตัว และภายนอกอีกหนึ่งตัว โดยตัวที่วางไว้ด้านใน 
จะตรวจวัดความแปรปรวน หรือการแบ่งชั้นของอุณหภูมิภายในภาชนะบรรจุ การเลือกใช้อุปกรณ์
ติดตามอุณหภูมิแบบหลายช่องสัญญาณอาจจะเหมาะสมกว่า 

(ญ) หากเป็นไปได้ ควรติดตั้งอุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิให้สัมผัสโดยตรงกับวัสดุและอุปกรณ์ที่บรรจุลงไป 
หากมีการใช้อุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิเพียงตัวเดียวควรจะวางอุปกรณ์ไว้ตรงจุดที่ไวต่อการ
เปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิที่สุด ซึ่งในหลายกรณีจะคือบริเวณมุมด้านบนสุดของวัสดุและอุปกรณ์ที่
ถูกจัดเรียงลงไป ทั้งนี้ หากมีรายงานผลการตรวจรับรองการท างาน อาจจะศึกษาเพ่ิมเติมจาก
รายงานฉบับนั้นก็ได้ ส่วนต าแหน่งติดตั้งอุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิภายนอกนั้นควรเป็นจุดที่สัมผัส
อากาศได้อย่างทั่วถึง ไม่มีสิ่งใดมาขวางกั้น แต่ต้องปลอดภัยจากความเสียหายที่อาจเกิดขึ้นได้
ระหว่างการขนส่งด้วย ในการนี้ อาจใช้ค่าอุณหภูมิที่อ่านได้เชื่อมโยงไปหาข้อมูลอุณหภูมิของ
ผลิตภัณฑ์ระหว่างการด าเนินการตรวจรับรองการท างานได้ 

(ฎ) ประกอบภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งตามข้อควรปฏิบัติที่ผู้ผลิตหรือผู้จัดจ าหน่ายก าหนด หรือตาม
แบบที่เคยปฏิบัติในระดับการตรวจรับรอบการท างาน 

(ฏ) หลังจากข้ันตอนการปรับอุณหภูมิของวัสดุและอุปกรณ์ต่าง ๆ ให้อยู่ในช่วงที่เหมาะสมแล้ว ให้เริ่ม
ด าเนินการบรรจุลงบรรจุภัณฑ์เพ่ือการขนส่งได้ โดยจะต้องติดตั้งอุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิภายใน
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บรรจุภัณฑ์ ณ จุดที่ก าหนดไว้ อาจใช้เทปกาวเชื่อมเพ่ือไม่ให้เกิดการเคลื่อนที่ระหว่างการขนส่ง 
หากจ าเป็นอาจบรรจุวัสดุกันกระแทกที่เป็นฉนวนก่อนปิดผนึกบรรจุภัณฑ์ เพ่ือป้องกันสิ่งที่บรรจุ
อยู่ภายในเกิดการเคลื่อนที่ระหว่างการขนส่งด้วยเช่นกัน จากนั้น ติดตั้ งอุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิ
ด้านนอก ณ จุดที่ก าหนดไว้ก่อนหน้า ซึ่งข้อมูลอุณหภูมิที่ได้จากอุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิภายนอก
นี้ อาจบอกถึงความสัมพันธ์ระหว่างอุณหภูมิภายนอกกับภายในได้ กรณีเกิดเหตุการณ์ที่อุณหภูมิ
ภายในบรรจุภัณฑ์ออกนอกช่วงที่ระบุไว้ 

(ฐ) ปิดผนึกภาชนะบรรรจุเพ่ือการขนส่งด้วยเทปกาวธรรมดา หรือแบบประกันป้องกันการแกะก็ได้ 
ก่อนจะเริ่มท าการขนส่งตามเส้นทางท่ีก าหนดไว้ 

(ฑ) การตรวจรับรองสมรรถนะของบรรจุภัณฑ์ในเรื่องการรักษาอุณหภูมิ ต้องให้ความสนใจลักษณะ
ทางกายภาพของบรรจุภัณฑ์ ณ สถานที่ปลายทางด้วย โดยบรรจุภัณฑ์ควรอยู่ในสภาพสมบูรณ์ ไม่
มีร่องรอยความเสียหาย หรือถูกเปิด เนื่องจากความเสียหายทางกายภาพภายนอกอาจส่งผลต่อ
ความสามารถในการคงอุณหภูมิ คุณภาพของผลิตภัณฑ์ และความปลอดภัยได้ 

(ฒ) แผ่นบันทึกการปฏิบัติงานการตรวจรับรองสมรรถนะของภาชนะบรรจุแต่ละรายการ ต้องถูก  
ลงข้อมูลอย่างครบถ้วน โดยหมายรวมถึงขั้นตอนการเตรียมปรับอุณหภูมิของวัสดุ อุปกรณ์ต่าง ๆ 
ระยะเวลาที่ใช้ในการบรรจุจนกระทั่งบรรจุภัณฑ์ถูกปิดผนึก เลขประจ าอุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิ  
ที่ใช้ น้ าหนักของภาชนะบรรจุ (ทั้งเฉพาะส่วนของสิ่งที่อยู่ภายใน และน้ าหนักรวมทั้งหมด) และ
เลขติดตามสถานะการขนส่ง 

(ณ) ส่งมอบข้อควรปฏิบัติให้กับผู้รับผิดชอบรับภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง ณ สถานที่ปลายทาง  
โดยเนื้อหาจะต้องครอบคลุมถึงหัวข้อที่ต้องทดสอบและท าการวิเคราะห์เพ่ิมเติม รวมถึงการ  
ดาวน์โหลดและกระจายข้อมูลอุณหภูมิที่วัดได้จากอุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิด้วย 

(ด) เมื่อการด าเนินการขนส่งเสร็จสิ้นแล้ว ให้วิเคราะห์ข้อมูลอุณหภูมิร่วมกับผลการทดสอบอ่ืน ๆ  
ที่ได้มา แล้วเปรียบเทียบกับเกณฑ์การยอมรับที่ก าหนดไว้ก่อนแล้วในโปรโตคอล 

(ต) รวบรวมเอกสารหลักฐานต่าง ๆ ที่ได้จากการทดสอบทั้งหมด จัดท าเป็นรายงานผลการด าเนินการ
ตรวจรับรองสมรรถนะของภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่ง รายละเอียดตาม ข้อ ๒.๕ 

การตรวจรับรองสมรรถนะของภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งนั้น ควรมีการด าเนินการซ้ าเป็นระยะ ๆ 
รวมถึงควรมีการติดตามอยู่เป็นประจ า เพื่อประเมินว่ามีความจ าเป็นต้องด าเนินการตรวจรับรองเพ่ิมเติมหรือไม่ 
เนื่องจากจะท าให้มั่นใจได้ว่า ไม่มีการเปลี่ยนแปลงใดเกิดขึ้นในเส้นทางการขนส่ง หรือการเปลี่ยนแปลงใด ๆ  
ที่อาจส่งผลกระทบต่อสมรรถนะของภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่งได้ 

ทั้งนี้ ควรมีการพิจารณาด าเนินการตรวจรับรองซ้ าเสมอ เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงองค์ประกอบในระบบ
ของภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่ง เส้นทางการขนส่ง หรือระยะเวลาในการขนส่ง 

 ๕ รายงานผลการตรวจรับรองสมรรถนะ 
 รายงานผลการตรวจรับรองจะต้องเป็นการสรุปผล รวมถึงคุณลักษณะด้านประสิทธิภาพที่พบตาม
ความเป็นจริงระหว่างด าเนินการทดสอบ โดยในรายงานจะต้องประกอบด้วย ส าเนาโปรโตคอลการทดสอบที่มี
การลงลายมือชื่อผู้เกี่ยวข้อง รายการเครื่องมือ และข้อก าหนดวัสดุที่มีการใช้งาน นอกจากนี้ จะต้องมีกราฟ
แสดงผลอุณหภูมิที่อ่านได้ แผ่นบันทึกการปฏิบัติงานที่ลงข้อมูลครบถ้วน บันทึกข้อมูลดิบระหว่างการทดสอบ 
เอกสารหรือใบรับรองการสอบเทียบเครื่องมือ อุปกรณ์ท่ีถูกน ามาใช้ และรายงานความเบี่ยงเบนที่เกิดข้ึน 
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บทที่ 5 
สรุปและข้อเสนอแนะ 

สรุป 
 การตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่ง เป็นกระบวนการพิสูจน์และท าให้มั่นใจว่า ผลิตภัณฑ์ยาจะ 
ถูกกระจายไปถึงผู้รับในสภาวะท่ีเหมาะสมตลอดระยะเวลาการเดินทาง โดยจะต้องพิจารณาถึงปัจจัยต่าง ๆ ดังน้ี  
         (๑) ช่วงอุณหภูมิตามข้อก าหนดการจัดเก็บของผลิตภัณฑ์ยา 
         (๒) คุณสมบัติของภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่งแต่ละประเภท 
         (๓) รูปแบบการจัดวางผลิตภัณฑ์ยาร่วมกับวัสดุให้ความเย็นลงในภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่ง 
        (๔) ลักษณะเส้นทางการขนส่ง (ระยะเวลา สภาพอากาศ สภาพการจราจร) 
   ท้ังนี้ การตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่ง จะต้องมีการจัดท าเป็นรายงานไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 
อย่างชัดเจนในแต่ละขั้นตอน และมีการท าซ้ าในแต่ละเงื่อนไขท่ีแตกต่างกัน บนพื้นฐานของการประเมินความเสี่ยง
และกรณีท่ีแย่ท่ีสุด เพื่อให้มั่นใจว่าภาชนะบรรจุเพื่อการขนส่งจะสามารถรักษาช่วงอุณหภูมิท่ีเหมาะสมกับ
ผลิตภัณฑ์ยาไว้ได้ตลอดเส้นทางการกระจายภายใต้กรอบเวลาที่ก าหนด  
 การตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง ถูกกล่าวถึงอยู่ในหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการกระจาย
ผลิตภัณฑ์ยา ทั้งในของ PIC/S และ WHO ทว่ามิได้มีการลงรายละเอียดถึงวิธีการด าเนินการ แต่อย่างใด จึงมี
ความจ าเป็นต้องค้นคว้าหาแหล่งอ้างอิงที่น่าเชื่อถือ คือ Supplement 13 Qualification of Shipping 
containers ซึ่งเป็นเอกสารสนับสนุนทางเทคนิคของ WHO Technical Report Series, No. 961, 2011 
Annex 9: Model guidance for the storage and transport of time-and temperature-sensitive 
pharmaceutical products เพ่ือน าข้อมูลที่ได้มาใช้ประกอบการจัดท าแนวทางการด าเนินการตรวจรับรอง
ภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งฉบับภาษาไทย ส าหรับเป็นข้อมูลประกอบการอธิบายเพ่ิมเติมในหัวข้อที่เกี่ยวข้อง 
ให้กับผู้ตรวจประเมินและผู้ประกอบการ ซึ่งจะต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการกระจายยา
แผนปัจจุบันอย่างเป็นมาตรฐานเดียวกันต่อไป 

ข้อเสนอแนะ 
 ๑. แนวทางการด าเนินการตรวจรับรองภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งนี้ เป็นเพียงแนวทางเบื้องต้น  
มิได้เจาะจงต่อผลิตภัณฑ์ใดเป็นจ าเพาะ หากมีการน าไปใช้จ าเป็นต้องมีการพิจารณาถึงคุณลักษณะของ
ผลิตภัณฑ์เหล่านั้น รวมถึงปัจจัยแวดล้อมอ่ืน ๆ ประกอบด้วย 
 ๒. เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินการกระจายยาในบางประเทศ ยังคงให้ความส าคัญกับการใส่อุปกรณ์
ติดตามอุณหภูมิลงในทุกภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่ง แม้ว่าภาชนะบรรจุเพ่ือการขนส่งนั้นจะได้รับการตรวจ
รับรองแล้วก็ตาม ดังนั้น การใส่อุปกรณ์ติดตามอุณหภูมิยังมีความจ าเป็นอยู่ และการตรวจรับรองภาชนะบรรจุ
เพ่ือการขนส่งนั้นมิอาจทดแทนได้ ทั้งนี้ อาจจะพิจารณาบนหลักการบริหารจัดการความเสี่ยงต่อไป 
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