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ประมวลการสอนรายวิชา   (Course syllabus)  วิทยาลัยเภสชัศาสตร 

รหัสวิชา   PHA 531                      จํานวนหนวยกิต 2(2-0-4) 

ชื่อวิชา     เภสัชวิเคราะห 3 (Pharmaceutical Analysis 3)  กลุมเรียน      01 
ภาคการศึกษาท่ี  1                ปการศึกษา   2567 
ผูเรียน      นักศึกษาวิทยาลัยเภสัชศาสตรช้ันปที่ 5  
อาจารยผูสอน 
 1. ศ.ดร.ภญ.เพญ็ศรี ทองนพเน้ือ 2. รศ.ดร.ภัททวัฒน มณีวัฒนภิญโญ  
 3. รศ.ดร.จริะพรชัย สุขเสร ี 4. ผศ.ดร.ภญ.สุชาดา  จงรุงเรอืงโชค                                   
 5. ผศ.ดร.ภญ.เสาวภาคย วชิรวงศกวิน 6. ผศ.ดร.ภก.ปฐม โสมวงศ 
 7. อ.ดร.ภญ.ฐิตารีย  ธีรชยานันท 8. อ.ดร.ภก.วงศวริศ พาณิชธนานนท   
 9. อ.ภญ.พรอมพร จํานงธนาโชติ (อาจารยพิเศษ)              
อาจารยผูรับผิดชอบรายวิชา ผศ.ดร.ภญ.เสาวภาคย วชิรวงศกวิน และ รศ.ดร.จิระพรชัย สุขเสร ี
วัน/เวลา/สถานท่ีสอน วันอังคารเวลา 13.00-15.00 น. หองเรียน 4-201B 
วิชาบังคับกอน : PHA 334 เภสัชวิเคราะห 2 
วิชาบังคับรวม  : PHA 532 ปฏิบัติการเภสัชวิเคราะห 3    
คําอธิบายรายวิชา  

ระบบบริหารคุณภาพทางเภสัชกรรมโดยเนนหลักเกณฑที่ ดีในการควบคุมคุณภาพ ต้ังแตวัตถุดิบ 
ระหวางการผลิต จนถึงผลิตภัณฑ; วิธีการตรวจรับรอง วิธีการตรวจสอบความถูกตอง และวิธีการสอบเทียบ และ
การจัดทําเอกสาร  

Quality management system for pharmaceuticals emphasizing good practice in quality 
control from starting material, intermediate, to finished product; qualification, validation and 
calibration methods and documentation. 
ผลลัพธการเรียนรูระดับรายวิชา (Course learning outcomes: CLOs)  

หลงัจากศึกษาแลวนักศึกษาสามารถ 

1. PHA531-CLO1 อธิบายงานดานคุณภาพทางเภสัชกรรม ระบบการประกันและการควบคุม
คุณภาพทางเภสัชกรรม และ การจัดการของเสียจากหองปฏิบัติการได 

2. PHA531-CLO2 อธิบายกระบวนการของการตรวจรับรอง วิธีการตรวจสอบความถูกตอง และ
วิธีการสอบเทียบ และ การจัดการเอกสารดานคุณภาพ 

3. PHA531-CLO3 อธิบายการควบคุมคุณภาพสารเคมี วัตถุดิบ และ ผลิตภัณฑ รวมถึงการควบคุม
จุลชีววิทยาของผลิตภัณฑ ในอุตสาหกรรมการผลิตยา  

เน้ือหาวิชา   : (ตามตารางแนบ) 
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กิจกรรมการเรียนการสอน  
1. บรรยาย 2 ช่ัวโมง/สัปดาห   รวม 30 ช่ัวโมง 
2. การบาน 
3. สอบยอยระหวางเรียน 
4. วิชาน้ีมีการใชนวัตกรรมในกจิกรรมการเรียนการสอนและการประเมินผล 

การวัดและประเมินผล   
- สอบขอเขียน 90% แบงสอบ 2 ครั้ง 

ครั้งที่ 1 สอบกลางภาค  45%  
ครั้งที่ 2 สอบปลายภาค 45% 

- ทดสอบยอย     5% 
- รายงาน     5%  
- เกณฑผานคือ ไดคะแนนไมตํ่ากวา 50% 
- ระดับคะแนนตองผานการพจิารณาของคณะกรรมการวิชาการ วิทยาลัยเภสัชศาสตร และ

คณะกรรมการกํากับมาตรฐานวิชาการวิทยาลัยเภสัชศาสตร  
- https://rsucyber.rsu.ac.th/course/view.php?id=707  

หมายเหตุ : กําหนดเวลาเรียนไมนอยกวา 80% ของเวลาเรียนทั้งหมด ตามระเบียบของมหาวิทยาลัย 
ตําราและเอกสารหลัก 

1.  The United States Pharmacopeia 37th revision. (2009) The National Formulary 32nd ed. 
Asian Edition, United States Pharmacopeial Convention Inc., Rockville, MD.  

2.  ICH Q2A guideline. (October 1994) “Validation of Analytical Methods: Definitions and 
Terminology”. 

3.  ICH Q2B guideline. (November 1996) “Validation of Analytical Procedure: Methodology”. 
4.  ASEAN Harmonization on Pharmaceutical Registration. “ASEAN Analytical Validation 

Guideline” (กันยายน ๒๕๔๙) จัดทําโดย กลุมตางประเทศและกํากบัดูแลยาที่ใชวิจัยทางคลินิก กอง
ควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 

5.  British Pharmacopoeia. (2014) Stationery Office Books.  
6.  WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations. 
 

 

https://rsucyber.rsu.ac.th/course/view.php?id=707
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แผนการสอน 
(Course outline) 

รหัสวิชา ชื่อวิชา  PHA 531 เภสัชวิเคราะห 3   จํานวนหนวยกิต 2(2-0-4) 
ภาคการศึกษาท่ี   1      ปการศึกษา 2567  
เวลาและสถานท่ีเรียน วันอังคารเวลา 13.00-15.00 น. หองเรียน 4-201B กลุมเรียน 01 

คร้ังที ่ วันที ่ หัวขอสอน อาจารยผูสอน 

1 13 สิงหาคม 2567 คุณภาพที่เก่ียวของกับอุตสาหกรรมการผลิตยา  ศ.ดร.ภญ.เพ็ญศรี ทองนพเน้ือ 
2 20 สิงหาคม 2567 ระบบคุณภาพในการผลิตเภสัชภัณฑ ศ.ดร.ภญ.เพ็ญศรี ทองนพเน้ือ 
3 27 สิงหาคม 2567 คุณภาพของการจัดการเอกสาร  

ขอกําหนดของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ  
ศ.ดร.ภญ.เพ็ญศรี ทองนพเน้ือ 

4 ศ. 30 สิงหาคม 2567 
(หอง 6-604) 

รูปแบบใบรับรองที่เก่ียวของในทางเภสัชกรรม  
ศ.ดร.ภญ.เพ็ญศรี ทองนพเน้ือ 

5 3 กันยายน 2567 กระบวนการตรวจรับรองคุณภาพสถานที่และเครื่องมือ
วิเคราะห  

รศ.ดร.ภัททวัฒน มณีวัฒนภิญโญ  

6 10 กันยายน 2567 เทคนิควิธีการสอบเทียบอุปกรณและเครื่องมือ  รศ.ดร.จิระพรชัย สุขเสร ี
7 17 กันยายน 2567 แนวทางปฏิบัติที่ดีในหองปฏิบัติการการควบคุมคุณภาพ 

และ การจัดการของเสียจากหองปฏิบัติการ  
ผศ.ดร.ภก.ปฐม โสมวงศ  

8 24 กันยายน 2567 การสุมตัวอยางในอุตสาหกรรมการผลิตยา 1  อ.ดร.ภก.วงศวริศ พาณิชธนานนท  
9 1 ตุลาคม 2567 การสุมตัวอยางในอุตสาหกรรมการผลิตยา 2  อ.ดร.ภก.วงศวริศ พาณิชธนานนท  

สอบกลางภาควันที่ 7 – 11 ตุลาคม 2567 (คร้ังที่ 1-7) 
10 15 ตุลาคม 2567 

 
การควบคุมคุณภาพสารเคมี (volumetric solution, 
test solution) และ วัตถุดิบทางยา  

อ.ดร.ภญ.ฐิตารีย ธีรชยานันท  

11 22 ตุลาคม 2567 การควบคุมทางจุลชีววิทยาของผลิตภัณฑ ผศ.ดร.ภญ.สุชาดา จงรุงเรืองโชค  
12 29 ตุลาคม 2567 การควบคุมคุณภาพตั้งแตเริ่มตนถึงผลิตภัณฑสําเร็จรูป 1  ผศ.ดร.ภญ.เสาวภาคย วชิรวงศกวิน  
13 5 พฤศจิกายน 2567 การควบคุมคุณภาพตั้งแตเริ่มตนถึงผลิตภัณฑสําเร็จรูป 2 ผศ.ดร.ภญ.เสาวภาคย วชิรวงศกวิน  
14 12 พฤศจิกายน 2567 การควบคุมคุณภาพในอุตสาหกรรมยา อ.ภญ.พรอมพร จํานงธนาโชต/ิ 

ผศ.ดร.ภญ.เสาวภาคย ์วชิรวงศก์วิน 

15 นอกตาราง การศึกษาดวยตนเอง   
สอบปลายภาควันที่ 18 – 22 พฤศจิกายน 2567 (คร้ังที่ 8-14) 
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