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ประมวลการสอนรายวิชา   (Course syllabus)  วิทยาลัยเภสัชศาสตรB 

รหัสวิชา   PHA 532                                  จำนวนหนFวยกิต 1(0-3-2) 

ช่ือวิชา     ปฏิบัติการเภสัชวิเคราะห> 3 (Pharmaceutical Analysis Laboratory 3)   กลุFมเรียน     11, 12 

ภาคการศึกษาท่ี  1                            ปNการศึกษา   2566 

ผูQเรียน      นักศึกษาวิทยาลัยเภสัชศาสตร>ช้ันปYท่ี 5  

อาจารยBผูQสอน 

 1. ศ.ดร.ภญ.เพ็ญศรี ทองนพเน้ือ 2. รศ.ดร.จิระพรชัย สุขเสรี  

 3. ผศ.ดร.ภญ.สุชาดา  จงรุhงเรืองโชค 4. ผศ.ดร.ภญ.เสาวภาคย> วชิรวงศ>กวิน                                    

 5. ผศ.ดร.ภก.ปฐม โสมวงศ> 6. ผศ.ดร.ภัททวัฒน> มณีวัฒนภิญโญ 

 7. อ.ดร.ภญ.ฐิตารีย>  ธีรชยานันท> 8. อ.ดร.ภญ.เกศริน บุษรานนท> 

  9. อ.ดร .ภก. วงศ>วริศ พาณิชธนานนท> 

อาจารยBผูQรับผิดชอบรายวิชา ผศ.ดร.ภก.ปฐม โสมวงศ> และ ผศ.ดร.ภัททวัฒน> มณีวัฒนภิญโญ 

วัน/เวลา/สถานท่ีสอน  

  กลุhมเรียน 11  วันพุธ เวลา 09:00 – 12:00 น. หvอง 4/2-202 

  กลุhมเรียน 12   วันพุธ เวลา 13:00 – 16:00 น. หvอง 4/2-202 

วิชาบังคับกFอน : PHA 334  เภสัชวิเคราะห> 2  

   PHA 335 ปฏิบัติการเภสัชวิเคราะห> 2 

วิชาบังคับรFวม  : PHA 531 เภสัชวิเคราะห> 3    

คำอธิบายรายวิชา  

การฝyกปฏิบัติการการควบคุมคุณภาพต้ังแตhวัตถุดิบจนถึงผลิตภัณฑ> รวมถึงวิธีการสอบเทียบ วิธีการ

ตรวจรับรอง เคร่ืองมือและอุปกรณ> การตรวจสอบความถูกตvองของวิธีวิเคราะห> รวมถึงการ จัดเตรียมและควบคุม

เอกสาร  

Laboratory quality control from starting material to finished product including 

calibration and qualification method for instrument and equipment; analytical method 

validation including document preparation and control. 

วัตถุประสงคBของวิชา  หลังจากศึกษาแลvวนักศึกษาสามารถ 

1. อธิบายระบบการบริหารคุณภาพทางเภสัชกรรมไดv 

2. จัดเตรียมเอกสารวิธีการตรวจรับรอง วิธีการตรวจสอบความถูกตvอง และวิธีการสอบเทียบ 
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3. สามารถกำหนดและดำเนินการจัดการเอกสารดvานคุณภาพเบ้ืองตvนไดv 

เน้ือหาวิชา   : (ตามตารางแนบ) 

กิจกรรมการเรียนการสอน : ปฏิบัติ 3 ช่ัวโมงตhอสัปดาห>   

1.  บรรยายและฝyกปฏิบัติโดยใชvส่ือการสอนแบบตhาง ๆ 

2.  การแสดงความคิดเห็นและตอบขvอซักถามในช้ันเรียน 

3.  วิชาน้ีมีการใชvนวัตกรรม ในกิจกรรมการเรียนการสอนและการประเมินผล 

4.  วิชาน้ีมีการใชvภาษาอังกฤษ ในกิจกรรมการเรียนการสอนและการประเมินผล 

การวัดและประเมินผล   

- การสอบคิดเป�น 70% แบhงเป�น 

การสอบปฏิบัติ (การนำเสนอผลงาน)  35%  

การสอบขvอเขียน (ปลายภาค)  35% 

- การประเมินในช่ัวโมงปฏิบัติการ คิดเป�น 30% แบhงเป�น 

ทดสอบยhอยในช่ัวโมงปฎิบัติการ 10% 

คะแนนระหวhางปฏิบัติการ  10% 

รายงาน    10%  

- เกณฑ>ผhานคือ ไดvคะแนนไมhต่ำกวhา 50% 

- ระดับคะแนนตvองผhานการพิจารณาของคณะกรรมการวิชาการ วิทยาลัยเภสัชศาสตร> และ

คณะกรรมการกำกับมาตรฐานวิชาการวิทยาลัยเภสัชศาสตร>  

หมายเหตุ : กำหนดเวลาเรียนไมhนvอยกวhา 80% ของเวลาเรียนท้ังหมด ตามระเบียบของมหาวิทยาลัย 

ตำราและเอกสารหลัก 

1.  United States Pharmacopoeia and National Formulary. USP. (2017). USP40-NF35. 

Rockville, MD: The United States Pharmacopoeial Convention. 

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 กลุhมตhางประเทศและกำกับดูแลยาท่ีใชvวิจัยทางคลินิก กอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. 

5. WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations. 
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แผนการสอน 

(Course outline) 

รหัสวิชา ช่ือวิชา  PHA 532 ปฏิบัติการเภสัชวิเคราะห> 3           จำนวนหนFวยกิต 1(0-3-2) 

ภาคการศึกษาท่ี   1               ปNการศึกษา 2566  

เวลาและสถานท่ีเรียน กลุhมเรียน 11 วันพุธ เวลา 09:00 – 12:00 น. หvอง 4/2-202 

กลุhมเรียน 12 วันพุธ เวลา 13:00 – 16:00 น. หvอง 4/2-202 

คร้ังท่ี วันท่ี หัวขQอสอน อาจารยBผูQสอน 

1 16 ส.ค. 66 Introduction คณาจารย> 

2 23 ส.ค. 66 Specification and COA practice  ศ.ดร.ภญ.เพ็ญศรี ทองนพเน้ือ 

3 30 ส.ค. 66 Standard operating procedure 1 ศ.ดร.ภญ.เพ็ญศรี ทองนพเน้ือ 

4 6 ก.ย. 66 Standard operating procedure 2 ศ.ดร.ภญ.เพ็ญศรี ทองนพเน้ือ/ 

อ.ดร.ภก.วงศ>วริศ พาณิชธนานนท> 

5 13 ก.ย. 66  การนำเสนอผลงานของนักศึกษาในรูปแบบรายงาน

เอกสารและ/หรือการนำเสนอหนvาช้ันเรียน (คร้ังท่ี 1)   

คณาจารย> 

6 ศ. 15 ก.ย. 66 กลุhม 11 

(เวลา 13:00 – 16:00 น.) 

ศ. 22 ก.ย. 66 กลุhม 12 

(เวลา 13:00 – 16:00 น.) 

การสอบเทียบเคร่ืองวัดคhา pH และ การสอบเทียบ

เคร่ืองช่ังแบบละเอียด และ micropipette 

ผศ.ดร.ภัททวัฒน> มณีวัฒนภิญโญ 

7 20 ก.ย. 66 Identification of raw material ผศ.ดร.ภก.ปฐม โสมวงศ> 

8, 9 27 ก.ย. 66  

4 ต.ค. 66 

การตรวจสอบคุณภาพน้ำ และ Microbial limit test อ.ดร.ภญ.ฐิตารีย> ธีรชยานันท> 

ผศ.ดร.ภญ.สุชาดา จงรุhงเรืองโชค 

และอาจารย>พิเศษ 

สอบกลางภาควันท่ี 9 – 13 ตุลาคม 2566 (ไมFมีสอบวิชาปฏิบัติการท่ีเร่ิมเรียน สิงหาคม - กันยายน) 

10 18 ต.ค. 66 การนำเสนอผลงานของนักศึกษาในรูปแบบรายงาน

เอกสารและ/หรือการนำเสนอหนvาช้ันเรียน (คร้ังท่ี 2)   

คณาจารย> 

11 25 ต.ค. 66 การศึกษาสภาวะการแยกสารตามตำรายาท่ีกฎหมาย

กำหนดโดยวิธี High performance liquid 

ผศ.ดร.ภญ.เสาวภาคย> วชิรวงศ>กวิน 
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คร้ังท่ี วันท่ี หัวขQอสอน อาจารยBผูQสอน 

chromatography 

12 1 พ.ย. 66 การศึกษาการตรวจสอบความถูกตvองของวิธีวิเคราะห> อ.ดร.ภญ.เกศริน บุษรานนท> 

13 8 พ.ย. 66 การเตรียมตัวอยhางและการวิเคราะห>เชิงคุณภาพ และ

ปริมาณโดยใชvสภาวะการแยกท่ีเหมาะสม 

รศ.ดร.จิระพรชัย สุขเสรี 

14 15 พ.ย. 66 การนำเสนอผลงานของนักศึกษาในรูปแบบรายงาน

เอกสารและ/หรือการนำเสนอหนvาช้ันเรียน (คร้ังท่ี 3)   

คณาจารย> 

 

15 นอกตาราง การศึกษาดvวยตนเอง คณาจารย> 

สอบปลายภาควันท่ี 20 – 24 พฤศจิกายน 2566 (คร้ังท่ี 2 – 14) 

  


