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หนังสือ “คู่มือส ำหรับโรงงำนผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร” เป็นแนวทำงควำมรู้ที่กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจัดท ำขึ้น โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือให้ควำมรู้ และสร้ำงควำมเข้ำใจให้กับ
ผู้ประกอบกำรผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร และเพ่ือใช้เป็นเครื่องมือให้แก่เจ้ำหน้ำที่ทั้งในส่วนกลำงและส่วนภูมิภำคได้
ศึกษำเป็นแนวทำงกำรพิจำรณำแบบแปลนแผนผังสถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร และแนวทำงส ำหรับกำรให้
ค ำแนะน ำด้ำนต่ำงๆท่ีเกี่ยวข้องกับสถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรแก่ผู้ประกอบกำร อันจะเป็นส่วนในกำรสนับสนุน
กำรพัฒนำและกำรเพิ่มศักยภำพสถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรของประเทศ ให้มีมำตรฐำนเป็นที่ยอมรับของสำกล  

เนื้อหำภำยในคู่มือนี้  ไดจ้ำกกำรรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับวิธีกำรผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่นิยมผลิตในประเทศไทย

กำรควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ์สมุนไพรโดยสังเขป หลักกำรจัดสถำนที่ผลิต วัสดุกำรก่อสร้ำงอำคำรสถำนที่ 

อุปกรณ์กำรผลิตและอุปกรณ์ควบคุมคุณภำพ รวมถึงแนวกำรทำงออกแบบสถำนที่ผลิตเบื้องต้น ซึ่งได้แสดง

ตัวอย่ำง และค ำแนะน ำ ที่ผู้ศึกษำคู่มือนี้สำมำรถท ำควำมเข้ำใจและน ำไปประยุกต์ใช้กับสถำนที่ผลิตของตน ทั้งนี้

เนื้อหำภำยในคู่มือจะยึดหลักกำรจัดสถำนที่ผลิตที่ได้ระบุในหมวดต่ำงๆ เช่น หมวดอำคำรสถำนที่และเครื่องมือ 

หมวดสุขอนำมัยและสุขลักษณะ หมวดกำรควบคุมคุณภำพ ที่ระบุในประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง 

หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขเกี่ยวกับกำรผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตำมพระรำชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 

2562 พ.ศ. 2564 ซึ่งเป็นมำตรฐำนตำมหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิต (Good Manufacturing Practice : 

GMP) ส ำหรับกำรผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร โดยอ้ำงอิงจำก ASEAN Guidelines on Good Manufacturing 

Practice for Traditional Medicines อย่ำงไรก็ตำม ข้อมูลในคู่มือนี้เป็นเพียงตัวอย่ำงหนึ่งของแนวทำงกำร

จัดกำรและกำรออกแบบสถำนที่ อุปกรณ์กำรผลิตและกำรควบคุมคุณภำพที่อำจมีได้หลำยแนวทำง ขึ้นกับบริบท

และสภำพของแต่ละสถำนที่ผลิต หำกสถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรแห่งใดมีแนวทำงในกำรจัดกำร กำรจัดหำ 

หรือกำรออกแบบที่แตกต่ำงไปจำกนี้ก็สำมำรถท ำได้ แต่ต้องมีเหตุผลหรือข้อมูลสนับสนุนเพียงพอว่ำ วิธีกำร

ดังกล่ำวมีประสิทธิภำพหรือให้ผลเทียบเท่ำกับตัวอย่ำงในค ำแนะน ำกำรออกแบบ กำรจัดกำรสถำนที่และอุปกรณ์

ตำมคู่มือนี้ 

  อย่ำงไรก็ตำมขอให้พึงระลึกไว้อยู่เสมอว่ำข้อควำมที่เกี่ยวข้องกับกำรจัดสถำนที่และกำรจัดกำรอุปกรณ์   

ที่ปรำกฏอยู่ในประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขเกี่ยวกับกำรผลิตผลิตภัณฑ์

สมุนไพร ตำมพระรำชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564  เป็นสิ่งที่ผู้ที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิต

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรจะต้องปฏิบัติตำมทุกข้ออย่ำงเคร่งครัด 

 
กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร  

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรยำ 
                                 กันยำยน 2565 
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“คู่มือส าหรับโรงงานผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร” จัดท าขึ้นเพ่ือเป็นแนวทางประกอบการพิจารณาอนุญาต
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ทั้งนี้เนื่องจากผู้ประสงค์จะขออนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรจะต้องยื่นแบบแปลน
แผนผังสิ่งปลูกสร้างภายในบริเวณสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้ผู้อนุญาตพิจารณาก่อนว่า สถานที่ผลิตและ
สถานที่จัดเก็บมีลักษณะตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพรประกาศก าหนดตาม
มาตรา 6 (10) แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 หรือไม่ ทั้งนี้ประกาศที่เกี่ยวข้องกับลักษณะ
สถานที่ผลิต และสถานที่จัดเก็บตามมาตรา 6 (10) คือ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 
หากสถานที่ผลิตและสถานที่จัดเก็บเป็นไปตามประกาศดังกล่าว ผู้อนุญาตถึงจะมีค าสั่งอนุญาตให้ได้ (กรณีสถานที่
ที่ประสงค์ขออนุญาตตั้งอยู่ในพื้นท่ีกรุงเทพมหานคร คือ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา / กรณีต่างจังหวัด 
ณ ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด ของจังหวัดที่ประสงค์จะขออนุญาตจัดตั้งสถานที่ผลิต)  

ข้อมูลต่างๆ ที่ปรากฏในหนังสือเล่มนี้ ยึดหลักการที่ได้ระบุในหมวดต่างๆ เช่น หมวดอาคารสถานที่และ
เครื่องมือ หมวดสุขอนามัยและสุขลักษณะ หมวดการควบคุมคุณภาพ ที่ระบุในประกาศกระทรวงสาธารณสุข    
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564  ผู้ศึกษาคู่มือนี้สามารถน าไปใช้เป็นแนวทางในการออกแบบสถานที่เบื้องต้น และใช้ในการ
เลือกวัสดุก่อสร้าง  อุปกรณ์การผลิต อุปกรณ์วิเคราะห์และควบคุมคุณภาพ รวมถึงใช้เป็นแนวทางในการคัดเลือก
หรือจัดหาระบบการสนับสนุนในการผลิต เช่น อุปกรณ์หรือระบบเกี่ยวกับการถ่ายเทอากาศและการปรับสภาพ
อากาศ ให้ตรงกับความต้องการของแต่ละสถานที่ผลิต ซึ่งข้อมูลในคู่มือนี้สามารถน าไปประยุกต์ใช้ในการ
ปฏิบัติงานจริงเพ่ือการลดความเสี่ยงที่จะท าให้เกิดการปนเปื้อน (Contamination) การปนเปื้อนข้าม (Cross 
contamination) และการปะปน (Mixed Up) ดังนั้นผู้ศึกษาคู่มือนี้ควรศึกษาท าความเข้าใจถึงหลักการในการ
จัดการสถานที่ส าหรับแต่ละขั้นตอนของกิจกรรม ทิศทางการไหลของงาน (Work flow) และกรรมวิธีในการผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรซึ่งจะมีความแตกต่างในแต่ละต ารับ  

การอ้างอิงตัวอย่างแบบแปลนแผนผังที่ปรากฏในเอกสารฉบับนี้ ควรพิจารณาอย่างรอบคอบและถี่ถ้วน  
การจัดแบ่งพ้ืนที่การผลิตของสถานที่ผลิตจริง อาจมีเครื่องมือและอุปกรณ์การผลิตที่ต้องการพ้ืนที่ เฉพาะในการ
ติดตั้งตามที่ผู้สร้างเครื่องมือก าหนด และอาจมีสิ่งอ านวยความสะดวกที่มาพร้อมกับเครื่องมือที่ต้องการพ้ืน เพ่ิมใน
การจัดวาง รวมถึงมีจ านวนเครื่องมือและอุปกรณ์การผลิตมากกว่าตัวอย่างในแบบแปลนแผนผังที่แนะน าในคู่มือนี้ 
นอกจากนี้พ้ืนที่บริเวณการผลิตและการจัดเก็บตามตัวอย่าง อาจไม่เพียงพอที่จะรองรับกิจกรรมการท างานจริงของ
แต่ละสถานที่ผลิต การคัดลอกตัวอย่างที่อ้างอิงในคู่มือนี้โดยไม่ได้พิจารณาบริบทในกิจกรรมการผลิตของตนที่จะ
เกิดขึ้นจริง และไม่ท าความเข้าใจเจตนารมณ์ของค าแนะน าการจัดพ้ืนที่ของสถานที่ผลิตตามแนวทางในคู่มือนี้ 
นอกจากจะไมส่ามารถลดความเสี่ยงของการปนเปื้อน การปนเปื้อนข้ามจากกระบวนการผลิต และการปะปนของ
วัตถุต่างๆในกระบวนการผลิตแล้ว ยังอาจเสียประโยชน์ที่พึงได้จากการลงทุนจัดท าสถานที่ให้มีมาตรฐานอีกด้วย 
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ค ำนิยำมสมุนไพร 
 

ตามมาตรา 4 แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ให้ค านิยามสมุนไพร และผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ดังนี้ 

“สมุนไพร” หมายความว่า ผลิตผลธรรมชาติที่ได้จากพืช สัตว์ จุลชีพ หรือแร่ ที่ใช้ ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ 
เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 “ผลิตภัณฑ์สมุนไพร” หมายความว่า 
(1) ยาจากสมุนไพร และให้หมายความรวมถึงยาแผนไทย ยาพัฒนาจากสมุนไพรยาแผนโบราณที่ใช้กับมนุษย์

ตามกฎหมายว่าด้วยยา หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือกตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ
ประกาศก าหนด เพ่ือการบ าบัด รักษา และบรรเทาความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการป้องกันโรค 

(2) ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรหรือผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบส าคัญที่เป็นหรือแปรสภาพจากสมุนไพร ซึ่งพร้อมที่
จะน าไปใช้แก่มนุษย์เพ่ือให้เกิดผลต่อสุขภาพหรือการท างานของร่างกายให้ดีขึ้น เสริมสร้างโครงสร้างหรือการท างาน
ของร่างกาย หรือลดปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค 

(3) วัตถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(4) วัตถุอ่ืนตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนดให้เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ความตาม (1) (2) หรือ (3) ไม่หมายความรวมถึง 
(ก) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในการเกษตร การอุตสาหกรรม หรือการอ่ืนตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของ

คณะกรรมการประกาศก าหนด 
(ข) วัตถุที่จัดเป็นยาแผนปัจจุบัน ยาแผนโบราณส าหรับสัตว์ อาหารส าหรับมนุษย์หรือสัตว์ เครื่องกีฬา 

เครื่องมือเครื่องใช้ในการส่งเสริมสุขภาพ เครื่องส าอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติด
ให้โทษ วัตถุอันตราย หรือวัตถุอ่ืนตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด 

สมุนไพรเป็นผลผลิตจากธรรมชาติที่มนุษย์รู้จักน ามาใช้เป็นประโยชน์ เพ่ือเป็นอาหาร เพ่ือการรักษาโรคภัยไข้
เจ็บมาตั้งแต่แต่สมัยโบราณ บางชนิดใช้เป็นวัตถุดิบในการผลิตยา สมุนไพรหลายชนิดถูกน ามาใช้ในรูปของ ยาแผน
โบราณ และยังสามารถน าสมุนไพรมาพัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง เครื่องดื่ม และอาหารเสริม ได้อีกด้วย  

ในสมัยโบราณมนุษย์ใช้สมุนไพร เช่น ยอดอ่อน ใบ หัว ราก ดอกหรือผล มารับประทานสดๆ โดยไม่ต้องผ่าน

กรรมวิธีอ่ืนใด จากนั้นมีการใช้ร่วมกับสิ่งอ่ืนแล้วมาประกอบเป็นอาหารรับประทาน เช่น ลวก ต้ม ทอด ตุ๋น ต่อมาก็มี

การพัฒนาการตากแห้งสมุนไพร เพ่ือลดพ้ืนที่การจัดเก็บและท าให้เก็บได้นานขึ้น จึงได้เกิดการพัฒนารูปแบบของ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรทีห่ลากหลายขึ้น เช่น น ามาหั่นเป็นชิ้นเล็กๆ ต้มกับน้ าเป็นยาหม้อ  น ามาบดเป็นผง ใส่ถุงหรือซอง

ชงกับน้ าร้อนเป็นชาสมุนไพร หรือการน าผงสมุนไพรที่บดแล้วมาผสมกันปั้นเป็นลูกกลอน เมื่อมีการผลิตได้มากขึ้นและ

สามารถเก็บไว้ได้นานขึ้น จึงเริ่มมีการเปลี่ยนจากการผลิตใช้เฉพาะในครัวเรือนเป็นการผลิตเพื่อจ าหน่าย 

ต่อมาความรู้ด้านวิทยาศาสตร์มีการพัฒนาเจริญก้าวหน้ามากขึ้น ได้มีการแปรรูปผลิตภัณฑ์สมุนไพรในรูปแบบ
ที่ใช้ประโยชน์ได้ง่ายมากขึ้น เช่นการท าเป็นเม็ด การบรรจุผงลงแคปซูล การแปรรูปเป็นผงใช้ชงละลายได้ทันที และ
น ามาผลิตเป็นผลิตภัณฑ์ เช่น การผสมเป็นยาน้ ารับประทาน ยาพ่นจมูก ยาเม็ดเคลือบฟิล์ม  แต่เนื่องจากผลิตภัณฑ์
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สมุนไพรส่วนใหญ่มาจากวัตถุดิบที่อยู่ในธรรมชาติ  อาจไม่สามารถก าจัดสิ่งที่ปะปนมาในสมุนไพรได้หมดดังนั้นการ
ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในปัจจุบัน จึงต้องค านึงถึงความปลอดภัยของผู้บริโภค ในการใช้ผลิตภัณฑ์ คือ 

1. ต้องปราศจากการปนเปื้อนของสิ่งแปลกปลอมทางกายภาพ ได้แก่ ฝุ่นผง ซากแมลง กรวด เศษไม้ เศษโลหะ 
อนุภาคของแข็งที่อาจหลุดจากอุปกรณ์เครื่องมือ เป็นต้น 

2. ต้องปราศจากการปนเปื้อนของสิ่งแปลกปลอมทางเคมี เช่น ยาฆ่าแมลง น้ ายาท าความสะอาด รวมถึงสารที่
เป็นของเหลวที่อาจหลุดจากอุปกรณ์เครื่องมือทีใ่ช้ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

3. ต้องปราศจากการปนเปื้อนของสิ่งแปลกปลอมทางเชื้อโรค เช่น เชื้อรา เชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค 
4. ต้องปราศจากการปนเปื้อนข้ามของผลิตภัณฑ์อ่ืนมาในผลิตภัณฑ์สมุนไพร อันเนื่องมาจากการออกแบบ

สถานที่ผลิตที่ไม่เหมาะสม การใช้เครื่องมือที่ไม่เหมาะสม การล้างอุปกรณ์การผลิตที่ไม่เหมาะสม  

การผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรจึงต้องสร้างความมั่นใจว่าผลิตผลิตภัณฑ์ที่ได้ มีคุณภาพ สามารถตอบสนอง
วัตถุประสงค์ของผู้บริโภคได้ และผู้ผลิตต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ       
และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564    โดย
เคร่งครัด 
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ชนิดโรงงานผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในคู่มือฉบับนี้ 
 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 ได้จ าแนกประเภทของการผลิตผลิตภัรฑส์มุนไพรดังนี้ 

“ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง” หมายความว่า  
(1) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรปราศจากเชื้อ  
(2) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นผลิตภัณฑ์รูปแบบดัดแปรการปลดปล่อย (modified release) สารส าคัญ หรือ

ระบบน าส่งรูปแบบใหม ่(new delivery system)  
(3) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ใช้เทคโนโลยีชั้นสูงในกระบวนการผลิตหรือผลิตภัณฑ์ที่มีอันตรายสูง ทั้งนี้ เป็นไปตาม

รายการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการผลิตภัณฑ์
สมุนไพร  

 “ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า” หมายความว่า ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ไม่ใช่
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง  

“ผู้ผลิตขนาดเล็ก” หมายความว่า  
(1) ผู้รับอนญุาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในโครงการหนึ่งต าบล หนึ่งผลิตภัณฑ์  
(2) ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นวิสาหกิจชุมชนตามกฎหมายว่าด้วยการส่งเสริมวิสาหกิจชุมชน 
(3) ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นไปตามเกณฑ์ของวิสาหกิจขนาดย่อมตามกฎหมายว่าด้วยการ

ส่งเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
“วัตถุดิบจากสมุนไพร” หมายความว่า ผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามความใน (3) ของบทนิยาม 
ค าว่า “ผลิตภัณฑ์สมุนไพร” ตามมาตรา 4 แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 แต่ไม่รวมถึง

สารช่วยในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
“วัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง” หมายความว่า 
(1) วัตถุดิบจากสมุนไพรรูปแบบปราศจากเชื้อ 
(2) วัตถุดิบจากสมุนไพรที่ใช้เทคโนโลยีชั้นสูงในกระบวนการผลิตหรือท่ีมีอันตรายสูง ทั้งนี้ เป็นไปตามรายการที่

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
“วัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า” หมายความว่า วัตถุดิบจากสมุนไพรที่ไม่ใช่

วัตถุดิบจากสมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง 

คู่มือส าหรับโรงงานผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรฉบับนี้ จะมุ่งเน้นเฉพาะส าหรับผู้ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นผู้ผลิต

ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปมีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ า ที่มีจ านวนโรงงานมากที่สุดในประเทศไทย ตามเอกสาร 2

แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตาม

พระราชบัญญัติ ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564  เนื้อหาในคู่มือไม่ครอบคลุมส าหรับผู้ผลิตวัตถุดิบจาก

สมุนไพร และการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงสูง เช่น ผลิตภัณฑ์สมุนไพรปราศจากเชื้อ 

ที่ผู้ศึกษาคู่มือต้องศึกษาเองจากแนวทางมาตรฐานอ่ืน 
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รูปแบบผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่นิยมผลิตในประเทศไทย 
 

ปัจจุบันมีการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือใช้ในหลายวัตถุประสงค์ เช่น ใช้เป็นยาบ าบัดรักษาโรค ใช้เป็นอาหาร 
ใช้เป็นเครื่องส าอาง ใช้เป็นผลิตภัณฑ์เสริมบ ารุงร่างกาย ใช้ขับสารพิษ ใช้เป็นเครื่องดื่ม นอกจากนี้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรย
ได้ถูกผลิตในหลายรูปแบบ เช่น รูปแบบเม็ด แคปซูล ลูกกลอน ผง ผลิตภัณฑ์น้ าส าหรับใช้ภายนอก ผลิตภัณฑ์น้ า
ส าหรับใช้ภายใน ขี้ผึ้ง ครีม ลูกประคบ เป็นต้น 

ในการผลิตผลิตภัณฑ์ในแต่ละรูปแบบ มีการใช้สมุนไพรทั้งแบบผงแห้ง และแบบสารสกัด ขึ้นกับสูตรต ารับที่มี 
หรือที่ได้จากการวิจัยพัฒนา ซ่ึงรูปแบบ (dosage form) ที่นิยมผลิตเป็นผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปในประเทศไทย มีดังนี้ 

 

1. กำรผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบผง  
การผลิตสมุนไพรรูปแบบผง เช่น ผงสมุนไพรส าหรับชง ต ารับยาหอมผงชนิดต่างๆ รวมถึงชาสมุนไพรพร้อมชง

บรรจุในซองชาขนาดต่างๆ ที่ลักษณะเป็นผงสมุนไพรบดหยาบ แต่มีหลักการผลิตเช่นเดียวกับการผลิตผงสมุนไพร 
เทคนิคและวิธีการผลิตสมุนไพรรูปแบบผงและชาชงมีดังนี้ 

ก. การท าให้แห้งก่อนน าไปย่อยขนาด จะเริ่มจากการท าความสะอาดวัตถุดิบสมุนไพร เช่น การล้างท าความ
สะอาดสมุนไพรดิบด้วยน้ าสะอาดหรือน้ าประปา แล้วท าการลดขนาดให้เหมาะสมและมีความสม่ าเสมอโดยการหั่น 
หรือสับโดยใช้เครื่องจักรหรือใช้แรงงานคนก่อนน าไปท าให้แห้ง ซึ่งควรน าวัตถุดิบสมุนไพรที่ลดขนาดแล้วเข้าสู่
กระบวนการท าแห้งให้เร็วที่สุด การท าให้แห้งอาจท าโดยการตากแดดให้แห้ง การใช้ระบบสายพานล าเลียงสมุนไพร 
(conveyer belt) ผ่านระบบอบความร้อน หรือจัดสมุนไพรวางในถาดแล้วใส่ในตู้อบความร้อน โดยมีการก าหนด
อุณหภูมิที่เหมาะสมกับชนิดและส่วนของสมุนไพร เพ่ือรักษากลิ่น รส สารส าคัญของพืชสมุนไพรไว้ และเพ่ือป้องกัน
การเสื่อมสลาย รวมถึงเพ่ือท าลายและหยุดการเจริญเติบโตของเชื้อรา 

ข. การย่อยขนาด ขึ้นกับเครื่องมือในการย่อยขนาด ซึ่งมีอยู่หลายประเภท เช่น  
- เครื่องบดแบบค้อนเหวี่ยง (hammer mill) เป็นเครื่องบดที่หัวบดมีลักษณะเป็นหัวค้อน (hammer) หรือ

ก้านที่ติดอยู่บนเพลา อาศัยกลไกการเหวี่ยงกระแทก ท าให้วัสดุแตกเป็นชิ้นเล็กลง และมีตะแกรงเจาะรู เป็นตัวกั้น 
เพ่ือให้เครื่องบด บดวัสดุให้ได้ขนาดท่ีต้องการจึงปล่อยออก เหมาะกับการย่อยขนาดสมุนไพรแห้ง 

 
 
 
 
 
            เครื่องบดแบบค้อนเหวี่ยง                         เครื่องบดแบบตัด 
- เครื่องบดแบบตัด (cutting mill) เป็นเครื่องบดโดยใช้ใบมีด สามารถบดตัดตัวอย่างเพ่ือให้ได้ขนาดตามที่

ต้องการ เหมาะกับการย่อยขนาดสมุนไพรสด  
นอกจากต้องค านึงถึงลักษณะเครื่องมือที่ใช้การย่อยขนาดว่าจะต้องมีความเหมาะสมกับรูปแบบสมุนไพรแล้ว 

สมุนไพรทีจ่ะน าไปลดย่อยขนาดต้องสะอาด ไม่มีการปนเปื้อนของหิน ดิน และทราย  ต้องแห้ง เพ่ือที่จะท าให้การบด
สมุนไพรง่ายขึ้น อัตราการป้อนสมุนไพรเข้าเครื่องบดต้องสัมพันธ์กับความสามารถในท างานของเครื่อง ถ้าในสูตร
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ต ารับมีตัวยาสมุนไพรหลายชนิดต้องท าให้มีการกระจายของตัวยาสมุนไพรแต่ละชนิดอย่างสม่ าเสมอก่อนที่จะน าไป
บรรจุ หากใช้วิธีบดพร้อมกัน ต้องบดให้ละเอียดโดยมีขนาดเท่ากันทั้งหมด ไม่มีส่วนใดเหลือ ในกรณีที่แยกบด ต้องบด
โดยผ่านแร่งที่มีขนาดเดียวกันและน าไปผสมในเครื่องผสมที่เหมาะสมและในเวลาที่เหมาะสม 

ค. การบรรจุ จะใช้เครื่องบรรจุที่เหมาะสมในการบรรจุผงผลิตภัณฑ์ลงสู่ซองชาชงหรือภาชนะบรรจุปฐมภูมิให้
ได้ในปริมาณที่ก าหนด ในบางกรณีอาจใช้แรงงานคนบรรจุผงลงภาชนะบรรจุปฐมภูมิ แล้วท าการตรวจสอบน้ าหนัก
ภาชนะปฐมภูมิที่บรรจุผลิตภัณฑ์แล้วเป็นระยะก็ได้ 

 

2. กำรผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบเม็ด 
เป็นการผลิตตามกรรมวิธีการผลิตยาแผนปัจจุบัน โดยขั้นตอนหลักของการผลิตยาเม็ด ตอกอัด คือ การผสมผง

สมุนไพรกับสารยึดเกาะเพ่ือท าเป็นแกรนูล (ขั้นตอนนี้จะช่วยให้ผงสมุนไพรเกาะตัวได้ง่าย และสามารถตอกอัดเป็นเม็ด
ได้) น าผงสมุนไพรในรูปแกรนูลผสมกับสารช่วยอื่นๆ และตอกอัดให้เป็นเม็ด 

เทคนิคและวิธีการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบเม็ดมีดังนี้  
ก. การเตรียมผงสมุนไพร และองค์ประกอบอ่ืน  เช่น การบด  การแร่งเพ่ือลดขนาด ท าการชั่งส่วนผสมของผง

สมุนไพร และสารช่วยในแต่ละสูตรต ารับเช่น สารเพ่ิมปริมาณ สารช่วยเกาะ สารช่วยการแตกตัว สารช่วยลื่น สารช่วย
ไหล และสารลดแรงตึงผิว   

ข. การท าแกรนูล  หรือการท าผลิตภัณฑ์ให้มีการเกาะตัวเป็นชิ้นหยาบคล้ายตัวหนอน เพ่ือเพ่ิมคุณสมบัติใน
การไหล โดยเตรียมสารช่วยเกาะกับน้ าหรือสารละลายที่เหมาะสม ท าการผสมผงสมุนไพร สารเพ่ิมปริมาณ สารช่วย
เกาะ สารช่วยการแตกตัว น้ า และสารลดแรงตึงผิว  นวดให้เข้ากัน แร่งผ่านตะแกรง น าไปอบให้แห้ง แร่งแห้ง ผสม
สารช่วยลื่น สารช่วยไหล  

ค. การตอกอัด โดยน าแกรนูลไปตอกเป็นเม็ดด้วยเครื่องตอกเม็ดแบบอัตโนมัติ กึ่งอัตโนมัติ หรือใช้มือหมุน 
ง. การบรรจุ จะใช้เครื่องบรรจุทีเ่หมาะสมในการบรรจุผลิตภัณฑ์ลงสู่ภาชนะบรรจุปฐมภูมิ หรือแผงบรรจุให้ได้

ในปริมาณท่ีก าหนด ในบางกรณีอาจใช้แรงงานคนบรรจุลงภาชนะบรรจุปฐมภูมิ แล้วท าการตรวจสอบน้ าหนักภาชนะ
ปฐมภูมิที่บรรจุผลิตภัณฑ์แล้วเป็นระยะก็ได้ 

อย่างไรก็ตามการกดอัดเป็นยาเม็ดส าหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ยังสามารถท าได้โดยการใช้อุปกรณ์กดอัดยาด้วย
มือคน กดลงบนผงสมุนไพรที่ผ่านกระบวนการนวดผสมและเพ่ิมสารช่วยยึดเกาะแล้ว แล้วกดปล่อยผลิตภัณฑ์ออกจาก
เครื่องมือ ซึ่งเป็นเทคนิคแบบโบราณ 
 

3. กำรผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบแคปซูล 
ผลิตภัณฑ์บรรจุในแคปซูลที่ท าด้วยเจลาตินซึ่งมีทั้งชนิดแข็งและนิ่ม ส าหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรทั่ วไป จะบรรจุ

แคปซูลชนิดแข็ง ส่วนแคปซูลนิ่มนิยมใช้บรรจุผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นของเหลว ที่สามารถละลายหรือผสมรวมตัวกับ
น้ ามันต่างๆ ได้ เช่น สารสกัดบางชนิดรูปแบบของเหลวที่ละลายได้ในน้ ามัน  

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่จะบรรจุแคปซูลแข็งมีหลายรูปแบบ เช่น ผง แกรนูล และเม็ดเล็ก (pellets) แต่ที่นิยมใช้
กันทั่วไปคือ ผงสมุนไพร ซึ่งการบรรจุลงในแคปซูล ต้องพิจารณาจากขนาดความแรง (dose) คุณสมบัติทางกายภาพ
และเคมี ของตัวยาส าคัญสมุนไพร ขนาดของเปลือกแคปซูล และชนิดของเครื่องบรรจุแคปซูลที่จะใช้ ทั้งนี้การผลิต
สมุนไพรรูปแบบแคปซูลแข็ง องค์ประกอบอาจไม่ได้มีเฉพาะตัวสมุนไพรอย่างเดียว แต่อาจมีสารช่วย เช่น สารเพ่ิม
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ปริมาณ สารช่วยลื่น สารช่วยไหล และสารลดแรงตึงผิว เป็นต้น จึงมีข้อควรระวังคือ สารส าคัญของสมุนไพรและสาร
ช่วยต้องไม่ท าปฏิกิริยากับเปลือกแคปซูล 

การผลิตสมุนไพรรูปแบบแคปซูลนิ่ม จะต้องมีอุปกรณ์เครื่องมือการผลิตเฉพาะเพ่ือน าวัตถุดิบ เช่น เจลาตินมา
ขึ้นรูปเป็นเม็ด แล้วท าการเอนแคปซูเลชัน (encapsulation) คือ การห่อหุ้มสารส าคัญหรือเนื้อผลิตภัณฑ์ที่มีลักษณะ
เป็นของเหลวให้อยู่ภายในแคปซูล ซึ่งสารที่น ามาห่อหุ้ม นอกจากเจลาตินแล้วอาจเป็นสารอ่ืนที่สามารถก่อตัวเป็นผนัง
หรือเปลือกหุ้มได้ สารที่เป็นเปลือกหุ้มจะช่วยกักเก็บของเหลวและควบคุมการปลดปล่อยสารที่อยู่ภายในออกมา 
จากนั้นจึงน าไปท าการขัดผิวแคปซูล และตากให้เปลือกแคปซูลแห้ง ก่อนด าเนินการขั้นต่อไป 

เทคนิคและวิธีการผลิตผลิตภัณฑ์รูปแบบแคปซูลแข็งมีดังนี ้
ก. การเตรียมผงสมุนไพร และองค์ประกอบอ่ืน  เช่น การบด  การแร่งเพ่ือลดขนาด การผสมของผงสมุนไพร 

หรือสารช่วยในแต่ละสูตรต ารับให้กระจายตัวสม่ าเสมอ ถ้าผงที่จะบรรจุมีความชื้นสูง ต้องท าการอบผงสมุนไพรที่ได้รับ
การผสมอีกครั้ง โดยใช้อุณหภูมิระหว่าง 40-60 องศาเซลเซียส นาน 4-6 ชั่วโมง  

ข. การบรรจุผงสมุนไพรลงในแคปซูลเปล่า  ซึ่งสามารถใช้เครื่องบรรจุแคปซูลอัตโนมัติ กึ่งอัตโนมัติ หรือเครื่อง
บรรจุผลิตภัณฑ์ด้วยมือคน แล้วน าแคปซูลที่ได้ไปท าความสะอาดและขัดมันเพ่ือก าจัดผงยาสมุนไพรที่เกาะติดอยู่ที่
เปลือกด้านนอกของยาแคปซูล อาจใช้ผ้าสะอาดเช็ดเบาๆ ที่เปลือกด้านนอกของยาแคปซูลสมุนไพร หรือน าแคปซูล
สมุนไพรไปผ่านสายพานท่ีมีการเคลื่อนที่ตลอดเวลา สายพานนี้ท าจากขนแกะหรือวัสดุอ่ืนที่เหมาะสม  

ค. การบรรจุ จะใช้เครื่องบรรจุที่เหมาะสมในการบรรจุผลิตภัณฑ์ลงสู่ภาชนะบรรจุปฐมภูมิ หรือแผงบรรจุ
ผลิตภัณฑ์ให้ได้ในปริมาณท่ีก าหนด ในบางกรณอีาจใช้แรงงานคนบรรจุลงภาชนะบรรจุปฐมภูมิ แล้วท าการตรวจสอบ
น้ าหนักภาชนะปฐมภูมิที่บรรจุผลิตภัณฑ์แล้วเป็นระยะก็ได้ 
 

4. กำรผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบลูกกลอน  
ลูกกลอนเป็นสมุนไพรในรูปแบบรับประทาน มีลักษณะเป็นเม็ดทรงกลม ประกอบด้วยสมุนไพรชนิดเดียวหรือ 

หลายชนิด มีสารยึดเกาะที่ท าหน้าที่ยึดผงยาให้สามารถปั้นเข้าด้วยกันได้ 
เทคนิคและวิธีการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบลูกกลอนต้องค านึงถึงองค์ประกอบ ดังนี้  
ก. คุณลักษณะของผงยาสมุนไพร จะต้องเป็นผงยาสมุนไพรที่ละเอียด ถ้าส่วนของสมุนไพรที่จะน ามาผลิตยา

ลูกกลอนมีแป้งอยู่เป็นจ านวนมาก จะท าให้การผลิตยาลูกกลอนท าได้ง่าย เนื่องจากสมุนไพรมีการเกาะตัวกันได้ดี ท า
ให้ปั้นเป็นลูกกลอนได้สะดวก  

ข. สารยึดเกาะ สารยึดเกาะที่ใช้ในการผลิตยาลูกกลอนนิยมใช้น้ าผึ้งหรือน้ าผึ้งเทียม  
ค. เครื่องมือการผลิต เครื่องมือการผลิตที่ใช้ในการผลิตยาลูกกลอน โดยทั่วไปประกอบด้วยเครื่องมืออย่างน้อย 

4 เครื่อง ได้แก่ เครื่องผสม เครื่องรีดเส้น เครื่องตัดเม็ด เครื่องปั้นเม็ดที่ประกอบด้วย 3 ส่วนประกอบ ได้แก่เครื่องกลิ้ง
เม็ดให้กลม หม้อเคลือบ และเครื่องอบแห้ง 

อย่างไรก็ตามการปั้นเม็ดลูกกลอนส าหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ยังสามารถท าได้โดยการใช้การปั้นด้วยมือคน  
 

5. กำรผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบน้ ำหรือของเหลว 
รูปแบบที่เป็นของเหลว ประกอบด้วยสารหรือของเหลวตั้งแต่สองชนิดขึ้นไปมารวมกัน ในรูปแบบของน้ าใส 

(Solutions) น้ าแขวนตะกอน (Suspensions) หรือน้ ามัน (Oil) 
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- เทคนิคและวิธีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบน้ าใส มีดงันี้ 
ละลายตัวยาส าคัญสมุนไพรในน้ ากระสายยา คนผสมให้เข้ากัน จนได้สารละลายใสเป็นเนื้อเดียวกัน  แยก

ละลายสารปรุงแต่งที่เป็นของแข็งในน้ ากระสายยาที่แบ่งมาตามค่าการละลาย แล้วผสมให้เข้ากัน เติมสารปรุงแต่งที่
เป็นของเหลว เช่น syrup หรือ glycerin ลงไป แล้วผสมให้เข้ากัน  เติมสารแต่งสี และสารแต่งกลิ่น ลงในสารละลาย
ที่ผสมไว้ โดยสารละลายที่มีส่วนประกอบของแอลกอฮอล์ ควรเติมเป็นล าดับสุดท้าย. ปรับปริมาตรของยาเตรียมให้ได้
ปริมาณตามที่สูตรต ารับก าหนด แล้วน าไปบรรจุลงภาชนะบรรจุปฐมภูมิต่อไป 

- เทคนิคและวิธีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบยาน้ าแขวนตะกอน มีดังนี ้ 
ผงยาต้องมีขนาดที่ละเอียดเพียงพอที่จะแขวนลอยอยู่ในตัวกลางที่เป็นกระสายยาได้ อาจใช้น้ ากระสายยาเพียง

อย่างเดียว หรือใช้สารช่วยแขวนตะกอนเพ่ือช่วยให้ยาเตรียมมีลักษณะที่ดีมากยิ่งขึ้น อาจจ าเป็นต้องใช้สารช่วยแขวน 
ตะกอนเพื่อให้ตัวยามีการกระจายในน้ ากระสายยาดียิ่งขึ้น การเตรียมสมุนไพรน้ าแขวนตะกอนในปริมาณมากจะต้อง
ท าให้ผงยาเปียกด้วยสารช่วยเปียกก่อน จากนั้นจึงน าน้ ากระสายยาที่ละลายส่วนประกอบอ่ืนมาผสมทีละส่วน จนตัว
ยาและน้ ากระสายยาเข้ากันดี แล้วน าไปบรรจุลงภาชนะบรรจุปฐมภูมิต่อไป 

- เทคนิคและวิธีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบน้ ามัน มีดังนี ้
จัดแยกวัตถุดิบที่มีสถานะแตกต่างกันออกมาเพ่ือแยกผสมวัตถุดิบ โดยผสมสารที่เป็นของแข็งให้กลายเป็นสาร

ผสมที่เป็นของเหลวเยิ้ม (Eutectic Mixture) ก่อน เช่นเกล็ดสะระแหน่ (Menthol) การบูร (Camphor) และ พิมเสน 
(Borneo Camphor) จนกลายเป็นของเหลวเยิ้ม (Eutectic Mixture) ที่อุณหภูมิห้อง รอจนสารที่เป็นของแข็งผสม
กลายเป็นสารผสมที่เป็นของเหลวเยิ้ม (Eutectic Mixture) หมดแล้วจึงเติมของเหลวสารสกัดสมุนไพร น้ ามันต่างๆ 
และสารช่วย ลงไปในสารผสมที่เป็นของเหลวเยิ้ม (Eutectic Mixture) แล้วกวนสารเบาๆ จนเข้ากัน แล้วน าไปบรรจุ
ลงภาชนะบรรจุปฐมภูมิต่อไป 

 

6. กำรผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบครีม 
ครีม คือ ยาอิมัลชันซึ่งเป็นการรวมกันของสองวัฏภาคท่ีไม่ผสมเป็นเนื้อเดียวกันคือวัฏภาคน้ า (water phase) 

กับวัฏภาคน้ ามัน (oil phase) ซึ่งต้องมีสารก่ออิมัลชัน (emulsifiers) ที่สามารถท าให้วัฏภาคใดวัฏภาคหนึ่งสามารถ 
กระจายตัวเป็นหยดเล็กอยู่ในอีกวัฏภาคหนึ่งได้อย่างคงตัว 

สารก่ออิมัลชัน (Emulsifiers) ซึ่งเป็นสารลดแรงตึงผิว (Surfactants) มีทั้งชนิดที่มีประจุและไม่มีประจุ ในส่วน
ของครีมท่ีมีส่วนผสมของสมุนไพร นิยมใช้ชนิดที่ไม่มีประจุ เพราะสามารถเข้ากับตัวยาที่มีอยู่ในสมุนไพร ได้ 

เทคนิคและวิธีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
โดยทั่วไป ตามทฤษฎีการผลิตเพ่ือให้แต่ละวัฏภาครวมตัวกันให้ได้ผลิตภัณฑ์ จะใช้เทคนิคในการผสมแบบให้

ความร้อนในแต่ละวัฏภาคก่อนท าการผสม ซึ่งจะช่วยให้สภาพของผลิตภัณฑ์ที่ได้มีความคงสภาพดีในระยะยาว ท าโดย 
จัดกลุ่มสารแต่ละตัวในสูตรต ารับ ว่าสารใดอยู่ในวัฏภาคน้ า สารใดอยู่ในวัฏภาคน้ ามัน  แล้วน าสารที่อยู่ในวัฏภาค
เดียวกันมารวมกัน  น าแต่ละวัฏภาคไปให้ความร้อน โดยวัฏภาคน้ ามันจะให้ความร้อนถึงอุณหภูมิประมาณ 70 องศา
เซลเซียส ส่วนวัฏภาคน้ าควรให้ความร้อนจนมีอุณหภูมิสูงกว่าวัฏภาคน้ ามันเล็กน้อย (2-5 องศาเซลเซียส) จากนั้น
เทวัฏภาคน้ ามันลงในวัฏภาคน้ าให้เป็นสาย แล้วท าการคนหรือกวนอย่างสม่ าเสมอ ด้วยอัตราเร็วของเครื่องผสมที่
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เหมาะสมและคงที่ แล้วลดอุณหภูมิการผสมลงช้าๆ  เมื่ออุณหภูมิลดลงประมาณ 40-45 องศาเซลเซียส จึงเติม
สารส าคัญลงไปผสม 

อย่างไรก็ตามการผลิตเพ่ือให้แต่ละวัฏภาครวมตัวกันให้ได้ผลิตภัณฑ์  ยังมีเทคนิคการผสมอีกรูปแบบหนึ่ง คือ 
การผสมแบบเย็นที่สามารถท าได้รวดเร็วกว่าการให้อุณหภูมิแต่ละวัฏภาคก่อนผสมโดยไม่ต้องให้ความร้อนของวัฏภาค
ต่างๆ ก่อน แต่ต้องมีเครื่องปั่นหรือเครื่องตีส่วนผสมที่มีรอบการหมุนสูงเพ่ือให้แต่ละวัฏภาคสามารถรวมตัวเป็นเนื้อ
เดียว แต่อาจมีปัญหาด้านความคงสภาพทางกายภาพหรือปัญหาการแยกชั้นของผลิตภัณฑ์ที่ผสมได้ในระยะยาว 

 

7. กำรผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบขี้ผึ้ง (หรือรูปแบบกึ่งแข็ง ชนิดขี้ผึ้ง) 
ผลิตภัณฑ์ที่มีลักษณะกึ่งแข็ง (semi-solid preparation) ใช้ภายนอกส าหรับทาผิวหนัง 
เทคนิคและวิธีผลิตผลิจภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบขี้ผึ้ง  
การผลิตขี้ผึ้งจะใช้วิธีหลอมเหลว ซึ่งมีเทคนิคและวิธีผลิต ดังนี้  
น าสารที่ชั่งตามสูตรต ารับที่เป็นของแข็ง เช่น ขี้ผึ้ง ท าการหลอมให้เหลวหมด จนไม่มีก้อนขี้ผึ้ง  หากสารใดมีจุด

หลอมเหลวสูงกว่าให้หลอมก่อนเพ่ือป้องกันการสลายตัวของส่วนผสมที่มีจุดหลอมเหลวต่ า  ผสมให้เข้ากันเป็นเนื้อ
เดียวกัน จากนั้นผสมผงยาที่ผ่านการแร่งแล้ว คนให้เข้ากับขี้ผึ้งจนเริ่มแข็งตัว ควรคนอย่างสม่ าเสมอ เพ่ือป้องกันการ
ตกผลึก แล้วท าให้ยาขี้ผึ้งแข็งตัวตามธรรมชาติ ห้ามแช่น้ าเย็น เพราะตัวยาที่มีจุดหลอมเหลวสูงเมื่อลดความเย็นจะ
แยกตัวออกมาอยู่บนผิวหน้าของภาชนะ ท าให้เนื้อขี้ผึ้งหยาบ ในกรณีที่ผลิตเป็นจ านวนมาก การใช้เครื่องบด Colloid 
Mill จะท าให้ผงของสารส าคัญท่ีไม่ละลาย ผสมเข้ากันเป็นเนื้อเดียวกับขี้ผึ้งได้ดีขึ้น 

 

8. กำรผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบเจล (หรือรูปแบบกึ่งแข็ง ชนิดเจล) 
เป็นรูปแบบของผลิตภัณฑ์กึ่งแข็งก่ึงเหลว  
เทคนิคและวิธีผลิตเจล เริ่มจาก การชั่ง ตวง สารในต ารับอย่างถูกต้อง เตรียมสารก่อเจล ผสมตัวยาอื่นๆ ในเจล

ที่เตรียมไว้ ผสมให้เข้ากนั โดยกวนช้าๆ ระวังการเกิดฟองอากาศในเจล 
 

9. กำรผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบลูกประคบ 
เป็นยาสมุนไพรที่ใช้เพื่อประคบควบคู่กับการนวดแผนไทย โดยใช้ความร้อนจากยาลูกประคบ ท าให้ตัวยาส าคัญ

จากสมุนไพรในยาลูกประคบซึมผ่านผิวหนังได้ดีข้ึน ยาลูกประคบมักน ามาใช้ในการรักษาบรรเทาอาการที่เกี่ยวข้องกับ
กล้ามเนื้อและเสน้เอ็น ทั้งการนวดเพ่ือคลายอาการปวดเมื่อย ตลอดจนการนวดเพ่ือลดการอักเสบ 

เทคนิคและวิธีผลิตลูกประคบเริ่มจาก การหั่นสมุนไพร และปอกผิวมะกรูด น ามาต าพอหยาบ น าใบมะขามมา
ผสมในสมุนไพรที่ผสม จากนั้นจึงเติมเกลือและการบูรลงไป และคลุกเคล้าให้ส่วนผสมเข้าเป็นเนื้อเดียวกัน โดยควร
ระวังไม่ให้สมุนไพรที่ผสมแฉะจนเกินไป  แบ่งตัวยาที่ผสมเรียบร้อยแล้วเป็นส่วนเท่าๆ กัน ใช้ผ้าขาวห่อเป็นยาลูก
ประคบและรัดด้วยเชือกจนแน่น  
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แนวทำงกำรออกแบบแผนผังสถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 

การออกแบบแผนผังสถานที่ผลิตนั้น หลักการส าคัญจะอยู่ที่การจัดล าดับของกิจกรรมการผลิตให้เป็นไปตามทิศ
ทางการไหลของงาน (work flow) ต่อเนื่องกัน การจัดแบ่งห้องตามกลุ่มของระดับการควบคุมความสะอาด รวมถึง
การป้องกันเหตุที่จะท าให้เกิดการปะปน (Mix-up) การปนเปื้อน (Contamination) และการปนเปื้อนข้าม (cross 
contamination) 

การพิจารณาแผนผังสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร จ านวนห้องและพ้ืนที่ จะแปรผันตามรูปแบบของผลิตภัณฑ์
และข้ันตอนกรรมวิธีของการผลิตผลิตภัณฑ์นั้น นอกจากนี้ขนาดของห้องไม่ได้ก าหนดเป็นขนาดกว้าง x ยาวหรือพ้ืนที่
ที่ชัดเจน แต่จะขึ้นกับขนาดของเครื่องจักรที่อยู่ในห้องและความเพียงพอของพ้ืนที่ท างานในแต่ละขั้นตอน  ซึ่งตาม
ข้อก าหนดของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564 หมวด 3 ข้อ  11.1 ถึง 11.11 ระบุว่าผู้ผลิต
ต้องจัดให้มีบริเวณท่ีก าหนดเฉพาะส าหรับการด าเนินการต่อไปนี้ 

- การรับเข้า และการกักกันวัตถุและวัสดุการบรรจุที่ส่งเข้ามา 
- การสุ่มตัวอย่าง 
- การจัดเก็บวัตถุดิบ และวัสดุการบรรจุ 
- การชั่ง/การเบิกจ่าย (dispensing) 
- กระบวนการผลิต 
- การจัดเก็บผลิตภัณฑ์รอบรรจุ/ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 
- การบรรจุ 
- การล้างเครื่องมือ 
- การจัดเก็บผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่อยู่ในสถานะกักกัน 
- การจัดเก็บผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่อยู่ในสถานะปล่อยผ่านแล้ว 
- พ้ืนที่ที่ก าหนดส าหรับการควบคุมคุณภาพ 

ทั้งนี้ สินค้าที่อยู่ในสถานะกักกันต้องจัดเก็บในบริเวณแยกต่างหาก ซึ่งพ้ืนที่เหล่านี้จะต้องท าเครื่องหมายให้
ชัดเจน และอนุญาตให้เข้าไปได้เฉพาะบุคลากรที่มีอ านาจเท่านั้น ระบบอ่ืนที่ใช้แทนการกักกันทางกายภาพข้างต้น
จะต้องมีมาตรการและมีระดับความปลอดภัยที่เทียบเท่า 

อย่างไรก็ตาม ประกาศฯ ดังกล่าว ยังมีข้อก าหนดเพ่ิมเติมบางประการที่ส่งผลต่อทางการออกแบบแผนผัง
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร เช่น 

ระบุให้สถานที่ผลิตต้องจัดให้มีพ้ืนที่เพียงพอในการท างาน...การไหลเวียนของงานที่มีประสิทธิภาพ ...รวมถึง
หลีกเลี่ยงความแออัด (หมวด 3 ข้อ 21) 

ระบุให้สถานที่ผลิตต้องค านึงถึงการป้องกันการปะปนระหว่างผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ที่
แตกต่างกัน และความเป็นไปได้ในการเกิดการปนเปื้อนข้ามจากสารหรือผลิตภัณฑ์ชนิดอื่น (หมวด 3 ข้อ 9) 

ระบุให้สถานที่ผลิตต้องจัดให้มีบริเวณแยกต่างหากเพ่ือใช้ในการด าเนินการผลิตผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปส าหรับใช้
ภายนอกหรือใช้ทา และส าหรับใช้ภายในหรือรับประทานเท่านั้น (หมวด 3 ข้อ 17) 
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ระบุให้สถานที่ผลิตต้องวางผังอาคารสถานที่ให้การด าเนินการผลิตต่อเนื่องไปตามล าดับของขั้นตอนการ
ด าเนินการ และระดับความสะอาด (หมวด 3 ข้อ 20) 

ระบุให้ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าของสถานที่ผลิตต้องเชื่อมต่อถึงบริเวณที่มีกระบวนการผลิต แต่ต้องจัดแยกเป็น
สัดส่วน (หมวด 3 ข้อ 22)  

ระบุให้ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าของสถานที่ผลิตที่จะเปิดเข้าสู่บริเวณการด าเนินการผลิต ต้องมีอ่างล้างมือและ/หรือ
อุปกรณ์ฆ่าเชื้อโรค... (หมวด 3 ข้อ 23)   

ระบุให้บริเวณจัดเก็บต้องมีพ้ืนที่เพียงพอในการจัดเก็บวัตถุตั้งต้น วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 
ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ผลิตภัณฑ์ในสถานะกักกัน ปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน หรือผลิตภัณฑ์เรียกคืนได้
อย่างเป็นระเบียบ (หมวด 3 ข้อ 24)   

ระบุให้สถานที่ผลิตต้องจัดเก็บวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑ์ที่ออกฤทธิ์แรง (ตัวอย่างเช่น สารที่ติดไฟง่าย ระเบิดได้ 
หรือมีพิษ) ในบริเวณแยกต่างหากท่ีมีความปลอดภัยและมั่นคง (หมวด 3 ข้อ 27)   

ระบุให้บริเวณรับและส่งสินค้าของสถานที่ผลิตต้องสามารถป้องกันสินค้าจากสภาพอากาศ (หมวด 3 ข้อ 28)   
ระบุให้ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพของสถานที่ผลิต ต้องแยกจากบริเวณการด าเนินการผลิต (หมวด 3 ข้อ 

34)   
ระบุให้ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพของสถานที่ผลิต ที่มีเครื่องมือที่มีความไวต่อการสั่นสะเทือน การรบกวน

ของกระแสไฟฟ้า ความชื้นและอ่ืน ๆ ต้องมีห้องแยกต่างหาก (หมวด 3 ข้อ 36)   
ระบุว่าห้องพักผ่อนและสุขาต้องแยกออกจากบริเวณอ่ืน ๆ และต้องไม่สามารถเข้าถึงบริเวณควบคุม  (หมวด 3 

ข้อ 38) 
ระบุว่าเครื่องมือการผลิต ภายหลังจากท าความสะอาดแล้วให้เก็บไว้ในสภาวะที่สะอาดและแห้ง (หมวด 3 ข้อ 

48)   
ระบุว่าห้องส าหรับงานซ่อมบ ารุงต้องแยกจากบริเวณด าเนินการผลิต (หมวด 3 ข้อ 40) 
ระบุให้สถานที่ผลิตการจัดเก็บวัตถุและผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อก าหนด ต้องเก็บแยกในบริเวณควบคุม (หมวด 6 

ข้อ 61)   
ระบุเก่ียวกับการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืน ทีต่้องมีการบ่งชี้และเก็บแยกต่างหากในพ้ืนที่ที่ปลอดภัย (หมวด 9 

ข้อ 21)   
ระบุเกี่ยวกับการจัดเก็บตัวอย่างอ้างอิง ต้องเป็นตัวแทนของรุ่นของวัตถุวัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ที่สุ่ม

ตัวอย่าง (หมวด 7 ข้อ 12)   
ระบุเกี่ยวกับการจัดเก็บตัวอย่างอ้างอิงจากผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปแต่ละรุ่น ที่ต้องเก็บรักษาไว้ในภาชนะบรรจุ

สุดท้ายและเก็บรักษาภายใต้สภาวะที่แนะน า (หมวด 7 ข้อ 14)   
ระบุเกี่ยวกับการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ ภายหลังปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด ต้องมีการตรวจติดตามความคง

สภาพของผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามที่ก าหนด  (หมวด 7 ข้อ 23)   
ดังนั้นจากข้อก าหนดในประกาศฯ ข้างต้น ผู้ผลิตจึงต้องจัดหาพ้ืนที่ต่างๆเพ่ือด าเนินการกิจกรรมข้างต้นให้

ครบถ้วนตามประกาศฯ 
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ข้อมูลประกอบกำรพิจำรณำจัดท ำแบบแปลนแผนผัง  
ผู้ขออนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ควรจัดท าข้อมูลเพ่ือให้ผู้อนุญาตพิจารณา มีดังนี้ 
- รูปแบบผลิตภัณฑ์ที่จะผลิต เช่น รูปแบบเม็ด แคปซูล ลูกกลอน ผง น้ าส าหรับใช้ภายนอก น้ าส าหรับใช้

ภายใน ขี้ผึ้ง ครีม ลูกประคบ เป็นต้น 
- กรรมวิธีที่ใช้ในการผลิต กระบวนการผลิตจะเป็นสิ่งสะท้อนถึงการออกแบบห้องที่ใช้ในการผลิตโดยปกติหนึ่ง

กระบวนการจะใช้หนึ่งห้องเพ่ือท าในกิจกรรมนั้น ยกตัวอย่างเช่น การผลิตผลิตภัณฑ์แคปซูล ห้องที่ใช้ในการผสมผง 
จะต้องแยกออกจากห้องที่ใช้บรรจุผงลงแคปซูล และแยกออกจากห้องที่ใช้บรรจุแคปซูลลงขวด รวมทั้งต้องแยกออก
จากห้องที่ใช้ในการบรรจุแคปซูลลงแผงบลิสเตอร์ 

การท าผลิตภัณฑ์น้ าหมักสมุนไพร ห้องที่ใช้ในการหมัก จะแยกออกจากห้องที่ใช้ในการผสม และแยกออกจาก
ห้องท่ีใช้ในการบรรจุลงขวด เป็นต้น 

- ปริมาณทีจ่ะผลิตต่อปี เป็นสิ่งที่สะท้อนถึงขนาดก าลังของเครื่องจักร จ านวนคนงาน จ านวนของสายการผลิต 
และขนาดของห้องที่จะจัดท า เพ่ือให้ตอบสนองต่อปริมาณของการผลิตที่เป็นต้น 

- ขนาดของเครื่องจักร จ านวนคนงาน และกิจกรรมในห้องการผลิต จะต้องเป็นไปโดยเหมาะสมทั้งนี้กรณีที่มี
การติดตั้งเครื่องจักร ขนาดของห้องควรที่จะสามารถบ ารุงรักษา และสามารถท าความสะอาดรอบเครื่องจักรได้ง่าย  

- ขนาดของพ้ืนที่ ตึก/อาคาร ที่มีอยู่แล้ว หรือที่มีความประสงค์จะจัดสร้างสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
เพ่ือให้ทราบถึงข้อจ ากัดในการออกแบบเพ่ือจัดท าแบบแปลนในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้มีความสอดคล้องกับ
สถานที่ที่จะจัดสร้าง หรือสถานที่ที่มีอยู่ รวมถึงรูปแบบของการท างานที่สอดคล้องกับกระบวนการผลิตจริง 
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บริเวณที่ก ำหนดในแบบแปลนแผนผังสถำนทีผ่ลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
การออกแบบแผนผังสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร มีบริเวณที่มีความส าคัญที่ต้องระบุต าแหน่งให้ชัดเจนใน

แผนผังอยู่ 3 ส่วนหลักได้แก่ 
1. บริเวณผลิต  
1.1 บริเวณผลิต/บรรจุปฐมภูมิ  
ได้แก่ บริเวณบด/แร่งวัตถุดิบ ชั่งวัตถุดิบ ผสม การผลิตตามรูปแบบผลิตภัณฑ์ และการบรรจุผลิตภัณฑ์ลงใน

ภาชนะ/วัสดุบรรจุที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์โดยตรง รวมถึงบริเวณจัดเก็บผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 
บริเวณนี้จะเป็นพ้ืนทีป่ิดเพ่ือป้องกันสัตว์แมลง และสิ่งปนเปื้อนจากภายนอก ส่วนนี้เป็นบริเวณควบคุมความสะอาดสูง 

การป้องกันข้างต้นจะจัดการโดยวิธีกั้นห้องให้เป็นสัดส่วนด้วยประตู 2 ทาง หรือมากกว่า ซึ่งออกแบบให้กั้น
กลางอยู่ระหว่างห้องหรือบริเวณท่ีมีระดับความสะอาดแตกต่างกัน เพ่ือวัตถุประสงค์ในการควบคุมการไหลของอากาศ
ระหว่างห้องหรือบริเวณเหล่านี้เมื่อมีการเปิดประตู เรียกว่าแอร์ล็อค โดยแอร์ล็อคนี้ จะออกแบบและใช้ส าหรับเป็น
ทางเข้า-ออกของคนและสิ่งของ 

บุคลากรที่จะเข้า-ออก บริเวณผลิตจะต้องเปลี่ยนเสื้อผ้าผ่านทางห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าเท่านั้น  ส่วนวัตถุดิบ วัสดุ
บรรจุ และสินค้าส าเร็จรูปที่ผลิตแล้ว หากจะน าเข้า-ออก ระหว่างบริเวณผลิตกับบริเวณจัดเก็บ จะผ่านทางแอร์ล็อค 
(Air Lock) ทั้งนีบุ้คคลภายนอกที่ไม่ได้เปลี่ยนชุดจะส่งของผ่านแอร์ล็อคโดยไม่เข้าไปสู่บริเวณผลิต  

อย่างไรก็ตามหากไม่ได้สร้างทางผ่าน เข้า-ออก วัตถุดิบ วัสดุบรรจุ และสินค้าส าเร็จรูปที่ผลิต เป็นลักษณะแอร์
ล็อค ที่ต้องมรีะบบการสร้างความดันอากาศของพ้ืนที่บริเวณผลิตให้มีความดันอากาศแตกต่างกันเพ่ือให้มีการควบคุม
การไหลของอากาศในแอร์ล็อคกับบริเวณจัดเก็บและบริเวณผลิต อาจท าได้โดยสร้างเป็นห้องเฉพาะที่ไม่มีระบบการ
สร้างความดันอากาศ แต่จะท าหน้าที่เป็นห้องฉนวนป้องกันสิ่งปนเปื้อนที่อาจข้ามไป-มาระหว่างบริเวณพ้ืนที่จัดเก็บที่
บริเวณพ้ืนที่ผลิตที่มีระดับการควบคุมความสะอาดแตกต่างกันก็ได้ แต่ผู้ผลิตต้องก าหนดวิธีการท างานให้พนักงานเปิด
ประตูทีละด้าน เพ่ือให้ห้องดังกล่าวสามารถป้องกันไม่ให้สิ่งปนเปื้อนข้าม ไป-มา ระหว่างสองบริเวณนี้ 

ในบริเวณผลิตนี้ ถ้ามีกิจกรรมที่อาจก่อให้เกิดฝุ่นได้สูง (Zone ฝุ่นมาก) ได้แก่ การอบวัตถุดิบ การบด
วัตถุดิบ การผสม จึงควรมีประตูกั้นเป็นสัดส่วนจากส่วนผลิตอ่ืนๆ เพ่ือป้องกันการฟุ้งกระจายของฝุ่นจากส่วนนี้ ไปยัง
ส่วนอ่ืนของบริเวณผลิต การสุ่มวัตถุดิบ ต้องมีห้องแยกเฉพาะเพ่ือแยกส่วนสุ่มวัตถุดิบ และแยกจากห้องชั่งวัตถุดิบ
ไม่ให้มีการปะปนกัน การล้างท าความสะอาดวัตถุดิบ การล้างอุปกรณ์การผลิต การเก็บอุปกรณ์การผลิตที่สะอาดแล้ว
ควรจัดให้มีห้องแยกเฉพาะ เพ่ือป้องกันการปนเปื้อนข้าม  

1.2  บริเวณหรือห้องบรรจุหีบห่อ (secondary packing)  
จะอยู่นอกบริเวณผลิต/บรรจุปฐมภูมิ ห้องนี้จะใช้ส าหรับติดฉลากและบรรจุผลิตภัณฑ์ที่บรรจุแล้วลงหีบห่อ 
 

2. บริเวณจัดเก็บ  
บริเวณจัดเก็บจะเป็นส่วนที่อยู่นอกบริเวณผลิต อาจอยู่คนละอาคาร หรืออาคารเดียวกับบริเวณผลิต แต่ต้องมี

ทางเข้า-ออก แยกเฉพาะ ในส่วนนี้ยังอาจแบ่งย่อยได้เป็น 2 ส่วน ได้แก่ 
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2.1 ส่วนที่เกี่ยวข้องกับการขนถ่ายสินค้า ซึ่งจะเป็นทั้งวัตถุดิบ/วัสดุบรรจุ ที่รับเข้าสู่โรงงาน และผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูปที่พร้อมส่งขาย บริเวณส่วนนี้ได้แก่ 

2.1.1 กัก/เก็บวัตถุดิบ  
2.1.2 กัก/เก็บวัสดุส าหรับบรรจุ 
2.1.3 กัก/เก็บผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป 

2.2 ส่วนจัดเก็บ (กรณีมีการจัดเก็บ) สารที่ติดไฟง่าย ระเบิดได้ หรือมีพิษ ให้แยกสถานที่เก็บเป็นอาคารต่างหาก
จากอาคารผลิต เพ่ือป้องกันความเสียหายกรณีเกิดอุบัติเหตุ  

วัตถุดิบธรรมชาติที่ยังไม่ผ่านกระบวนการใด ๆ (crude) ต้องถูกจัดเก็บในบริเวณแยกต่างหาก โดยบริเวณ
จัดเก็บต้องมีการระบายอากาศ สามารถป้องกันแมลงหรือสัตว์อ่ืน ๆ โดยเฉพาะหนูได้ มีมาตรการที่มีประสิทธิผลใน
การป้องกันการแพร่ของสัตว์และเชื้อจุลินทรีย์ที่มาพร้อมกับวัตถุดิบดังกล่าว เพื่อป้องกันการเปลี่ยนแปลงทางเคมี การ
เกิดเชื้อรา และการปนเปื้อนข้าม การจัดเก็บภาชนะบรรจุส าหรับวัตถุดิบดังกล่าวควรอยู่ในสถานที่ที่มีอากาศไหลเวียน
สะดวก  บริเวณจัดเก็บต้องออกแบบหรือดัดแปลงให้อยู่ในสภาวะที่ดีส าหรับการจัดเก็บ โดยเฉพาะต้องสะอาด แห้ง 
และรักษาอุณหภูมิให้อยู่ในขีดจ ากัดที่ยอมรับ โดยเฉพาะในกรณีที่ต้องมีการจัดเก็บในสภาวะพิเศษเช่น อุณหภูมิ 
ความชื้น  

นอกจากนี้ในการจัดเก็บ ต้องมีบริเวณแยกต่างหากและปลอดภัย ส าหรับการจัดเก็บวัตถุและวัสดุการบรรจุ 
หรือ ผลิตภัณฑ์ทีไ่ม่ผ่านข้อก าหนด ผลิตภัณฑ์เรียกคืน หรือผลิตภัณฑ์ส่งคืน 

 

3. บริเวณควบคุมคุณภำพ  
ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพต้องแยกจากบริเวณการด าเนินการผลิต โดยเฉพาะอย่างยิ่งห้องปฏิบัติการ

ควบคุมคุณภาพท่ีมีการจัดการเกี่ยวกับจุลินทรีย์ เครื่องมือที่มีความไวต่อการสั่นสะเทือน การรบกวนของกระแสไฟฟ้า 
ความชื้นและอ่ืน ๆ ต้องมีห้องแยกต่างหาก 

ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพอาจอยู่คนละอาคาร หรืออาคารเดียวกับบริเวณผลิต แต่ต้องมีทางเข้า-ออก 
แยกเฉพาะจากบริเวณผลิต บริเวณนี้ใช้ในการทดสอบคุณภาพวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ก่อนปล่อย
ออกสู่ตลาด ได้แก่ ห้องทดสอบคุณภาพ ห้องเก็บเครื่องมือทดสอบคุณภาพ ห้องหรือบริเวณเก็บตัวอย่างส าหรับ
อ้างอิง/จัดเก็บ/ ผลิตภัณฑ์ส าหรับทดสอบความคงสภาพ 

อนึ่งยังมีส่วนสนับสนุนอื่นๆ ซึ่งจะต้องแยกออกจาก 3 บริเวณหลัก โดยแยกอาคาร หรืออาคารเดียวกันแต่แยก
ทางเข้า-ออกได้ เช่น 

- ส านักงาน 
- ห้องประชุม 
- โรงอาหาร 
- ห้องน้ า/ห้องส้วม 
- ห้องส าหรับงานซ่อมบ ารุง 
- บริเวณติดตั้งระบบสนับสนุน เช่น ระบบน้ า ระบบอากาศ ระบบดูดฝุ่น  
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ค ำแนะน ำกำรเลือกใช้วัสดุในกำรก่อสร้ำงและมำตรฐำนสิ่งอ ำนวยควำมสะดวกบริเวณผลิต  

 ในบริเวณท่ีวัตถุตั้งต้นและวัสดุการบรรจุปฐมภูมิ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต หรือผลิตภัณฑ์รอบรรจุ มีการสัมผัส

กับสภาวะแวดล้อม พื้นผิวภายในสถานที่ (ผนัง พื้น และเพดาน) ต้องเรียบ ปราศจากรอยแตกร้าว หรือรอยต่อที่เชื่อม

ไม่สนิท รวมทั้งไม่ปล่อยอนุภาค ต้องท าความสะอาดได้ง่าย และมีประสิทธิภาพ ในกรณีจ าเป็นต้องสามารถท าการฆ่า

เชื้อได้ การท าให้จุดเชื่อมต่อระหว่างผนังกับพ้ืน และในบริเวณการด าเนินการผลิตมีลักษณะโค้งเว้า จะช่วยให้ท าความ

สะอาดได้ง่ายขึ้น ผนัง พื้น และเพดานใน บริเวณผลิตไมใ่ช้วัสดุที่ที่ท าจากไม้ ทั้งนี้วัสดุที่แนะน าให้ใช้ในการก่อสร้างใน

ส่วนต่างๆ ของอาคารผลิต สามารถเลือกใช้วัสดุ ดังต่อไปนี้  

1. ผนัง (Wall) นอกจากจะแบ่งออกเป็นผนังภายนอกและผนังภายในแล้ว ยังแตกย่อยเกี่ยวกับงานตกแต่ง
ภายในอีกด้วย การเลือกใช้ให้เหมาะสมกับงบประมาณและความสวยงามคงทนจึงเป็นปัจจัยที่ต้องพิจารณาร่วมด้วย
ชนิดของผนังที่แนะน าให้ใช้ในสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ได้แก่ 

ก. ผนังก่ออิฐฉำบปูน  
ผนังก่ออิฐฉาบปูน สามารถน าไปใช้ทั้งผนังภายนอกและผนังภายใน ส าหรับบริเวณผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร และ

การบรรจุปฐมภูม ิการบรรจุหีบห่อ ทุติยภูมิ และสถานที่จัดเก็บผลิตภัณฑ์ 
ผนังก่ออิฐฉาบปูน เป็นงานผนังที่เป็นพ้ืนฐานของงานก่อสร้างอาคาร เป็นผนังที่ใช้งานได้ทั้งงานภายนอกและ

งานภายใน มีวัสดุที่ใช้ในการก่ออยู่หลายแบบ เช่น อิฐมอญ(อิฐแดง) อิฐบล็อก อิฐมวลเบา แล้วจึงท าการฉาบทับปิด
ด้วยปูนฉาบก่อนท าการทาสีให้สวยงามในขั้นตอนต่อไป ผนังชนิดนี้มีความแข็งแรงมากที่สุดในบรรดาผนังทั้งหมด 
เพราะมีความแข็งแรงจากอิฐที่ใช้ในการก่อ รวมถึงเสาเอ็นและทับหลังที่จ าเป็นต้องมีอยู่ในงานผนังก่ออิฐฉาบปูนด้วย  

ข้อดี 
– แข็งแรงมั่นคง 
– เก็บเสียงได้ดีกว่าผนังชนิดอ่ืน 
– กันไฟได้ดีกว่าผนังทุกชนิด 
– ช่วยค้ าโครงสร้างอาคารให้รับน้ าหนักได้ดี 
ข้อเสีย 
– ใช้เวลาก่อสร้างนานกว่าผนังทุกชนิด 
– มีค่าใช้จ่ายในการท าสูงกว่าผนังในหลาย ๆ ชนิด 
งานก่อผนังด้วยอิฐนั้นในปัจจุบันมีวัสดุในการก่อผนังแยกออกมาอีก 3 แบบ เรียงตามล าดับความแข็งแรงได้

ดังนี้ คือ อิฐแดง (มอญ) อิฐมวลเบา และอิฐบล็อก 
อิฐแดงหรืออิฐมอญแดง ส่วนใหญ่มีขนาด 3x6x14 เซนติเมตร เป็นงานก่อผนังที่แข็งแรงและมีราคาแพงที่สุด 

เนื่องจากการก่อผนังด้วยอิฐชนิดนี้มีขนาดเล็กกว่าอิฐตัวอ่ืน ๆ และตัวของอิฐแดงเองก็ท ามาจากดินเผาซึ่งมีความแน่น
ของมวลมากกว่าอิฐชนิดอ่ืนๆด้วย จึงท าให้ผนังจากการรวมกันของชั้นอิฐจ านวนมากนี้ มีความแน่นของผนังมากที่สุด 
จะแข็งแรงมากกว่าการก่อด้วยอิฐอ่ืน ๆ ทุกชนิด 
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อิฐมวลเบา เป็นอิฐที่งานก่อผนังนิยมใช้กันมากที่สุด ซึ่งขนาดมาตรฐานที่นิยมใช้ส่วนใหญ่คือขนาด7.5x20x60 
เซนติเมตร มีความแน่น แข็งแรง แต่น้ าหนักเบา ก่อไม่ยากไม่กี่ชั้นก็เต็มแผง ท าให้งานเสร็จเร็วไม่เสียเวลา รวมถึงมี
ราคาไม่แพง ข้อดีเหล่านี้จึงท าให้อิฐมวลเบาได้รับความนิยมในการก่อผนังมากที่สุด แต่ความแข็งแรงรวมยัง ไม่เท่าอิฐ
มอญแดง 

อิฐบล็อก เป็นอิฐที่มีราคาถูกที่สุดและแข็งแรงน้อยที่สุด เนื่องจากไส้กลางเป็นรู ท าให้ความแน่นของอิฐหายไป 
การใช้อิฐชนิดนี้ เมื่องานเสร็จแล้วไม่สามารถเจาะหรือตอกผนังได้ เพราะผนังนั้นจะยึดให้ตะปู หรือพุก แน่นไม่ได้
เนื่องจากเนื้ออิฐบล็อกที่หยาบและเม็ดใหญ่ อิฐบล็อกมีข้อเสียอีกอย่างอยู่ที่ความชื้นสามารถแทรกตัวเข้าไปในผนังได้
ง่ายกว่าอิฐชนิดอ่ืน ท าให้สีที่ทาในขั้นตอนสุดท้าย เมื่อใช้ไปนานๆมักจะขึ้นราด าได้ง่าย หรือผนังสีลอกเป็ นต้น ขนาด
ของอิฐบล็อกที่เป็นมาตรฐานคือ 7x19x39 เซนติเมตร  

 

ข. ผนังซีเมนต์บอร์ด 
ผนังซีเมนต์บอร์ด สามารถน าไปใช้ทั้งผนังภายนอกและผนังภายใน ส าหรับบริเวณผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร และ

การบรรจุปฐม การบรรจุหีบห่อทุติยภูมิ และสถานที่จัดเก็บผลิตภัณฑ์ 
ผนังซีเมนต์บอร์ดเป็นผนังที่มีโครงสร้างเป็นเหล็กกล่องแล้วปิดทับด้วยแผ่นซีเมนต์บอร์ด (แผ่นซีเมนต์บอร์ด

ผลิตจากเศษแผ่นไม้ป่น ผสมกับปูนซีเมนต์เข็งแล้วอัดแน่นท าให้แข็งเป็นแผ่น) ซึ่งมีให้เลือกหลายความหนา แต่ที่ได้รับ
ความนิยมคือความหนา 9-12 มิลลิเมตร และมีหลายผู้ผลิตให้เลือกใช้ 

ผนังชนิดนี้เหมาะที่จะใช้ส าหรับงานที่ต้องการความแข็งแรงของผนังและคุณสมบัติเกือบเทียบเท่าผนังก่ออิฐ
ฉาบปูนแต่ต้องการการก่อสร้างที่รวดเร็วกว่า มีน้ าหนักเบากว่า ทนไฟ ทนความชื้น เทียบเท่ากับผนังก่ออิฐฉาบปูน แต่
ผนังนี้ไม่สามารถใช้กับงานภายนอกได้ จะต้องใช้ส าหรับงานภายในเท่านั้น เพราะโครงสร้างเหล็กด้านในอาจเกิดสนิม
ขึ้นได้หากโดนน้ าฝนในปริมาณมากหรือฉาบปิดไม่ดีพอ การจะน าไปใช้ภายนอกได้จะต้องมีการฉาบรอยต่อแผ่น
ด้วยอะคลิลิคยืดหยุ่นเท่านั้น  

ข้อดี 
– มีคุณสมบัติ แข็งแรง ทนน้ า ทนไฟ เกือบเทียบเท่าผนังก่ออิฐฉาบปูน 
– ใช้เวลาก่อสร้างรวดเร็ว 
– มีน้ าหนักเบา เหมาะกับงานท่ีโครงสร้างจ ากัดการรับน้ าหนัก 
ข้อเสีย 
– มีราคาสูงเทียบเท่ากับงานผนังก่ออิฐฉาบปูน 
– เก็บเสียงได้ไม่ดีเท่าผนังก่ออิฐฉาบปูน 
– หากใช้งานภายนอกต้องฉาบรอยต่อให้ดีด้วยอะคลิลิคยืดหยุ่น และยึดแผ่นให้แน่นกันเคลื่อน 
– ช่างต้องมีฝีมือในการยึดแผ่นให้รอยต่อเรียบเสมอกัน ควรใช้ช่างผนังเบาเท่านั้นในการผลิตงาน 
 

ค. ผนังสมำร์ทบอร์ด (Smart Board) 
ผนังสมาร์ทบอร์ด สามารถน าไปใช้ทั้งผนังภายนอกและผนังภายใน ส าหรับบริเวณผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร การ

บรรจุปฐม การบรรจุหีบห่อทุติยภูมิ และสถานที่จัดเก็บผลิตภัณฑ์ 
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ผนังสมาร์ทบอร์ด เป็นผนังเบาที่มีคุณสมบัติเช่นเดียวกันกับผนังซีเมนต์บอร์ด แต่มีราคาที่ถูกกว่าเนื่องจากได้
เปลี่ยนจากแผ่นซีเมนต์บอร์ดที่มีราคาสูงมาใช้เป็นแผ่นสมาร์ทบอร์ดที่ราคาถูกกว่า  (แผ่นสมาร์ทบอร์ดผลิตจาก 
ปูนซีเมนต์ปอร์ตแลนด์ ผสมกับเส้นใยเซลลูโลส ทรายซิลิก้า และน้ า สามารถกันน้ ากันไฟได้แบบเดียวกับซีเมนต์บอร์ด
แต่แข็งแรงน้อยกว่า) และโครงสร้างด้านในไม่ได้ใช้เหล็กกล่อง แต่ใช้เป็นโครงสร้างเดียวกับงานผนังเบา คือ ใช้เหล็ก
กัลวาไนซ์มาตีเป็นโครงซึ่งต้นทุนถูกกว่ามาก แต่ความแข็งแรงน้อยกว่าเหล็กกล่อง 

ข้อดี 
– ราคาถูกกว่าผนังซีเมนต์บอร์ด 
– มีน้ าหนักเบากว่าเทียบเท่าความเบาของผนังเบายิปซั่มได้ 
ข้อเสีย 
– ราคาสูงกว่าผนังเบายิปซั่ม ควรใช้เฉพาะจุดที่ต้องการความแข็งแรงกว่าและที่ชื้น 
– เก็บเสียงได้ไม่ดี 
 

ง. ผนังเบำยิปซ่ัม 
ผนังเบายิปซั่มสามารถน าไปใช้ทั้งผนังภายนอกและผนังภายใน เพดาน ส าหรับบริเวณผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

การบรรจุปฐมภูมิ การบรรจุหีบห่อทุติยภูมิ และสถานที่จัดเก็บผลิตภัณฑ์ ผนังดังกล่าวควรมีวัสดุปิดผิว หรือสาร/สี
เคลือบผิวที่ป้องกันความชื้นหรือปฏิกิริยากับสภาพแวดล้อม เพ่ือป้องกันความชื้น และการเจริญของเชื้อรา จุลินทรีย์ 
และง่ายต่อการท าความสะอาด 

ผนังเบายิปซั่มเป็นงานผนังส าหรับงานภายในที่ได้รับความนิยมมากที่สุดในงานกั้นห้องต่างๆที่ไม่ได้เป็นการกั้น
ถาวร เพราะสามารถรื้อถอนออกได้ง่าย เหมาะกับงานกั้นผนังในงานตกแต่งทุกประเภท รวมถึงการสร้างส านักงาน
ต่างๆ ผนังชนิดนี้ท าจากโครงเหล็กกัลวาไนซ์หรือที่ช่างมักเรียกกันติดปากว่า “โครงตัวซีและโครงตัวยู” ปิดทับด้วย
แผ่นยิปซั่มบอร์ดหนา 9 มิลลิเมตร ก่อนที่จะฉาบปิดรอยต่อและปิดหัวสกรูด้วยผงยิปซั่มก่อนจะขัดและทาสีทับหน้า
ด้วยสีเฉดต่างๆ 

ข้อดี 
– ราคาถูกกว่าผนังทุกชนิด 
– ติดตั้งได้รวดเร็ว รื้อถอนง่าย 
– เหมาะกับงานภายในทุกประเภท 
ข้อเสีย 
– ความแข็งแรงมีในระดับหนึ่งแต่ไม่แข็งแรงเมื่อเทียบกับผนังอ่ืนๆ 
– ไม่เก็บเสียง จึงไม่เหมาะกับงานห้องพักหรือห้องประชุม 
 

จ. ผนังกระจก  
   ผนังกระจก สามารถน าไปใช้ทั้งผนังภายนอกและผนังภายใน ส าหรับบริเวณผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรและการ

บรรจุปฐม การบรรจุหีบห่อทุติยภูมิ และสถานที่จัดเก็บผลิตภัณฑ์ 
   ผนังกระจก เป็นผนังที่ขึ้นรูปจากกระจกเปลือยหรือมีกรอบอะลูมิเนียม จะช่วยให้มีความโปร่งและมีความ

สวยงามทันสมัย เพราะกระจกนั้นมีสีและการออกแบบทีห่ลากหลาย งานผนังกระจกแบ่งออกเป็น 2 ประเภท คือ 
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   - ผนังกระจกเปลือยเทมเปอร์ (Temper Glass) เป็นผนังที่ไม่มีกรอบอะลูมิเนียมมาบดบัง ท าให้ผนังดูโปร่ง
กว่าแบบมีกรอบอลูมิเนียม ชนิดของกระจกจะเป็นกระจกนิรภัยที่มีความหนาหลายขนาด เช่น 10 มิลลิเมตร 12 
มิลลิเมตร ที่หากกระจกแตกแล้ว เศษกระจกจะละเอียดไม่มีคมเป็นเม็ดข้าวโพด กระจกดังกล่าวจึงมีความปลอดภัย
กรณีเกิดอุบัติเหตุ ผนังกระจกเทอมเปอร์นี้เหมาะส าหรับกั้นด้านหน้าของสถานที่ต่างๆ รวมถึงกั้นผนังห้องของ
ส านักงาน โดยอาจจะใช้ฟิล์มโปร่งแสงแบบทึบ หรือฟิล์มโปร่งใสสีเข้มมาปิดบังบางส่วนได้เพ่ือเพ่ิมความเป็นส่วนตัว 
การเลือกใช้กระจกชนิดนี้มีราคาที่สูงมากเมื่อเทียบกับผนังชนิดอ่ืน 

   - ผนังกระจกที่มีขอบอลูมิเนียม หรือเรียกว่าเฟรมอะลูมิเนียม เป็นผนังที่ขึ้นโครงจากกรอบอะลูมิเนียม 
รวมถึงเสากลางในช่วงความกว้างต่าง ๆ กระจกเป็นกระจกทั่วไปความหนาตั้งแต่ 6-10 มิลลิเมตร เหมาะส าหรับการ
กั้นด้านหน้าสถานที่ต่าง ๆ รวมถึงกั้นผนังห้องของส านักงานเช่นกัน มีราคาไม่สูงเท่ากระจกเทอมเปอร์ จึงได้รับความ
นิยมอย่างแพร่หลาย 

ข้อดี 
– มีความโปร่ง สวยงาม 
– ช่วยให้เกิดความทันสมัย และความโปร่งนั้นช่วยลดความแออัดภายในของห้องได้ 
– เก็บเสียงได้ดีมากท่ีสุดเมื่อเทียบกับผนังชนิดอ่ืนๆทุกชนิด เป็นรองแค่ผนังที่บุฉนวนกันเสียงเท่านั้น 
– ติดตั้งที่หน้างานเร็วมากที่สุด ลดการท างานที่หน้างานได้ด ีแต่ไม่รวมการตัดผลิตกระจก  
ข้อเสีย 
– มีราคาสูงกว่าผนังก่ออิฐฉาบปูน 
– ความแข็งแรงน้อยกว่าผนังก่ออิฐฉาบปูนแต่ความแข็งแรงยังมากกว่าผนังชนิดอ่ืน 
– อาจเกิดอันตรายจากการแตกหากช่างติดตั้งโดยไม่มีประสบการณ์ 
 

ฉ. ผนังไม้อัด 
  ผนังไม้อัด แนะน าให้ใช้เป็นผนังภายใน ส าหรับบริเวณการบรรจุหีบห่อทุติยภูมิ และสถานที่จัดเก็บผลิตภัณฑ์

เท่านั้น และผนังดังกล่าวควรมีวัสดุปิดผิว หรือสารเคลือบผิวที่ป้องกันความชื้นหรือปฏิกิริยากับสภาพแวดล้อม เพ่ือ
ป้องกันความชื้น และการเจริญของเชื้อรา จุลินทรีย์ และง่ายต่อการท าความสะอาด  เช่น วัสดุประเภทลามิเนตชนิด
เรียบ 

 ผนังไม้อัดเป็นผนังที่ข้ึนโครงจากไม้จริงปิดทับด้วยแผ่นไม้อัดยาง เป็นงานผนังที่รองรับงานภายในเท่านั้น ถ้ามี
วัสดุปิดผิวจะสามารถทนน้ า ทนความชื้นได้ในระดับหนึ่ง แต่ไม่ทนไฟ ผนังชนิดนี้เป็นที่นิยมอย่างมากในงานภายใน
ของการก่อสร้างในสมัยก่อน เป็นสมัยที่ยังไม่มีผนังเบายิปซั่ม หากเป็นผนังที่ก่อสร้างไม่ได้ท าด้วยอิฐฉาบปูนแล้ว มักจะ
ใช้ผนังไม้อัดทั้งหมด แต่มีปัญหาที่ตามมาคือการบุกรุกของปลวก ซึ่งหากไม่มีวิธีทาน้ ายากันปลวกที่ดีพอจะท าให้ผนัง
เสียหายได ้ดังนั้นต่อมาจึงได้มีการน าผนังเบายิปซั่มเข้ามาใช้แทน ซึ่งราคาถูกกว่า การก่อสร้างท าได้เร็วกว่า และหมด
ปัญหาเรื่องปลวก  

ข้อดี 
– ขึ้นรูปทรงงานตกแต่งภายในได้หลากหลายและสวยงาม 
– มีความแข็งแรงในการตอกตะปูหรือขันเกลียวยึดวัตถุต่างๆ 
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ข้อเสีย 
– มีปัญหาเรื่องปลวก ต้องมีการอัดน้ ายากันปลวกอย่างดีถึงป้องกันได้ 
– เป็นเชื้อเพลิงอย่างดีหากเกิดอัคคีภัย 
– มีราคาสูงเมื่อเทียบกับผนังชนิดอื่นๆ 
 

ช. ผนังส ำเร็จรูป ผนังส ำเร็จรูป Sandwich Panel หรือ ISO WALL 
  ผนังส าเร็จรูป Sandwich Panel หรือ ISO WALL สามารถน าไปใช้ทั้งผนังภายนอกและผนังภายใน ส าหรับ

บริเวณผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร การบรรจุปฐม การบรรจุหีบห่อทุติยภูมิ และสถานที่จัดเก็บผลิตภัณฑ์ 
  ผนังส าเร็จรูป Sandwich Panel หรือ ISO WALL นิยมใช้ในการสร้างห้องเก็บความเย็น ห้องคลังสินค้า ห้อง

คลีนรูม ห้องผลิตชิ้นส่วนอิเล็กทรอนิกส์ต่างๆ ซึ่งในปัจจุบันผนังส าเร็จรูป Sandwich Panel หรือ ISO WALL 
สามารถที่จะท าให้การผลิตและติดตั้งแผ่นฉนวนกันความร้อนนั้นสามารถท าได้ง่ายยิ่งขึ้น 

   ส าหรับการติดตั้ง ผนังส าเร็จรูป Sandwich Panel หรือ ISO WALL  นั้นสามารถท าได้อย่างสะดวก รวดเร็ว 
ไม่ว่าจะเป็นการติดตั้งหรือการรื้อถอน ปรับเปลี่ยนโครงสร้างหรือซ่อมแซมก็ตาม ซึ่งสามารถท าได้ ง่ายตามความ
ต้องการ เพราะตัวโครงสร้างของผนังส าเร็จรูปแบบนี้มาพร้อมกับเทคโนโลยีสมัยใหม่ บางรูป แบบจะออกแบบที่
สามารถให้ตัวแผ่นผนังนั้นยึดติดกันด้วยตัวเองโดยไม่ต้องท าโครงสร้างมายึดเกาะเพ่ิม 

ข้อดี 
- กันความร้อนจากภายนอกอาคารได้ดีกว่าผนังแบบอ่ืน 
- รักษาอุณหภูมิความเย็นภายในห้องไม่ให้รั่วไหลออกภายนอกได้ดีกว่าผนังแบบอ่ืน 
- การติดตั้ง สามารถจัดการเรื่องความสะอาดง่าย ไม่มีฝุ่นผงเหมือนผนังแบบก่ออิฐฉาบปูน และท าความสะอาด

พ้ืนผิวผนังได้ง่ายเพราะเคลือบด้วยสีที่ติดคงทนเหมือนผนังตู้เย็น 
- มีความแข็งแรงสูงและน้ าหนักเบากว่าผนังแบบก่ออิฐฉาบปูน 
- ลดต้นทุนค่าท าสีผนังและค่าโครงสร้าง เพราะเป็นผนังระบบน็อคดาวน์ (Knock down) ที่ผ่านการท าสีผนัง

มาจากโรงงานแล้ว 
- ผนังส าเร็จรูป พร้อมติดตั้งได้ใช้งานได้ทันที 
- ติดตั้งไวกว่า ช่วยให้งานเสร็จไว เมื่อเทียบกับผนังแบบก่ออิฐฉาบปูน 
ข้อเสีย 
- มีความแข็งแรง ทนทานไม่เท่าผนังอิฐหรือผนังซีเมนต์ หากเจอการชน บุบ เป็นรอย จะแก้ไขได้ยาก ต้องใช้

ช่างผู้ช านาญแก้ไข 
ชนิดของ Sandwich Panel 

PS Panel  
PS Panel ท าจากโฟมขาว (Expanded 

Polystyrene Foam or EPS Foam) 
 

ข้อดี  
- มีคุณสมบัติเป็นแผ่นผนังฉนวนที่กันความร้อนได้ดี  

ข้อเสีย 
- เมื่อเกิดอัคคีภัย แผ่นโฟมจะไม่สามารถกันไฟได้ ลามไฟ

และสลายหายไปในเวลาอันสั้น ท าให้ผนัง หรืออาคารที่



 

หน้า 20 จาก 46 
 

ท างานโฟม PS ถล่มสร้างความเสียหายได้ 
- ค่าการดูดซับน้ าสูง (Water Absorption) ท าให้อายุ

การใช้งานผนังสั้น 
PU Panel  

PU Panel ท าจาก โฟมเหลือง (Polyurethane 
Foam) 

ข้อดี  
- เป็นแผ่นผนังฉนวนที่กันความร้อนได้ดีกว่าโฟมขาว 

ข้อเสีย 
- เมื่อเกิดอัคคีภัย โฟมไม่กันไฟ ลามไฟง่ายและรวดเร็ว 

เกิดควันจ านวนมาก สร้างความเสียหายต่อชีวิตและ
ทรัพย์สิน 

PIR Panel  
PIR Panel ท าจาก โฟมชนิดพิเศษ 

(Polyisocyanurate Foam) 

ข้อดี  
- เป็นแผ่นผนังฉนวนที่กันความร้อนได้ดีกว่า โฟม PS 

และ PU 
- มีคุณสมบัติพิเศษคือ เป็นโฟมที่สามารถกันไฟได้ มี

หลายเกรด โดยต้องพิจารณาที่ค่าการกันไฟ (Index) ถ้า
มากกว่า 350 ขึ้นไปจะสามารถกันไฟได้มีประสิทธิภาพ 

- มีค่าดูดซับน้ าต่ า 
- อายุการใช้งานนานกว่าโฟม PS Panel 
ข้อเสีย 
- หากโฟม PIR ที่มีความหนาแน่นต่ า (Density) และ ค่า 

Index ต่ ากว่า 350 ไม่สามารถกันไฟได้ และมีควันมาก 
Rockwool Panel 

Rockwool เป็นแผ่นผนังแบบทนไฟ ท ามาจาก
เส้นใยหินซึ่งมีความทนทานตามธรรมชาติตลอดอายุ
การใช้งานท าให้ไม่ต้องเปลี่ยนบ่อย และสามารถทน
ความร้อนได้สูง มีความแข็งแรงสูง 

ข้อดี 
- เป็นฉนวนที่มีความสามารถในการกันไฟได้ดีที่สุดใน

บรรดาผนังฉนวน Sandwich Panel  
- มีความแข็งแรงสูง 
- ดูดซับกันเสียงได้ด ี
- เหมาะกับห้องที่ต้องการควบคุมอุณหภูมิ 10 องศา

เซลเซียส ขึ้นไป 
- สามารถทนไฟได้สูงสุดถึง 1000 องศาเซลเซียส 

ข้อเสีย 
- ไม่เหมาะสมกับการใช้งานเป็นแผ่นผนังห้องเย็นติดลบ 

การก่อสร้างงานผนัง Sandwich Panel แต่ละประเภท ต้องใช้ช่างที่ช านาญงานโดยเฉพาะ เพราะช่างที่ดีจะ
ผลิตงานที่ลดปัญหาที่ตามมาได้เป็นอย่างดี เนื่องจากผนังในทุกประเภทนั้นก็ล้วนแต่มีข้อดีและข้อเสีย ช่างจึงต้องมี
ความเข้าใจ แล้วแก้ไขปัญหาการก่อสร้างโดยการติดตั้งอย่างดีมีคุณภาพ เพ่ือให้งานที่ส่งมอบจะไม่มีปัญหาเกิดขึ้นใน
อนาคต 
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นอกจากนี้หากผนังท าด้วยปูนฉาบเรียบสามารถทา epoxy ทับ หรือใช้กระเบื้องแผ่นเรียบ หรืออ่ืน ๆ ที่
เหมาะสมได้เช่นกัน แต่ควรให้มีคุณสมบัติเทียบเท่ากับวัสดุที่ใช้ในการก่อสร้างผนังตามค าแนะน าข้างต้น 

 

2. พื้น (Floor) 
บริเวณผลิตที่มีการควบคุมความสะอาดสูง พ้ืนควรเป็นวัสดุที่เรียบท าความสะอาดง่าย เช่น 
- ปูนขัดมัน หรือ ปูนขัดเรียบทาทับด้วย epoxy  
- ปูนขัดเรียบเคลือบด้วย floor Hardener หรือ self-leveling polyurethane  
- ปูนขัดเรียบปูทับด้วย vinyl composition tile หรือ PVC sheet  
- ปูนขัดเรียบเคลือบด้วย self-leveling epoxy หรอืวัสดุอ่ืนๆ ที่เป็นวัสดุเรียบท าความสะอาดง่าย 
การท าให้จุดเชื่อมต่อระหว่างผนังและพ้ืนในบริเวณการด าเนินการผลิตมีลักษณะโค้งเว้า จะช่วยให้ท าความ

สะอาดได้ง่ายขึ้น 
พ้ืนห้องล้างอุปกรณ์ ควรเป็น ปูนขัดมัน ปูนขัดเรียบเคลือบด้วย Floor Hardener หรือ ปูนเคลือบทับด้วย 

poly urethane หนา 3-5 มิลลิเมตร หรืออ่ืน ๆ ที่เหมาะสม  
 

3. เพดำน (Ceiling) 
เพดานควรเป็นวัสดุพื้นเรียบที่ปราศจากรูพรุนเช่นกระเบื้องแผ่นเรียบ หรือแผ่นยิปซั่ม ทาทับด้วย epoxy หรือ

อ่ืน ๆ ที่เหมาะสม ไม่ควรใช้ฝ้าแบบ ที-บาร์ เนื่องจากอาจมีการเผยอของแผ่นฝ้า ท าให้ฝุ่นบนฝ้าร่วงลงมาได้ 
 

4. ทำงระบำยของเหลวพื้น ( Floor Drain) 
 ควรหลีกเลี่ยงการใช้ทางระบายน้ าชนิดระบบเปิด แต่ถ้าจ าเป็น ต้องใช้ชนิดตื้นเพ่ือให้ท าความสะอาดและฆ่า

เชื้อได้ง่าย ท่อระบายน้ าต้องมีระบบป้องกันอากาศและน้ าไหลย้อนกลับ เช่น  water trap, valve system เพ่ือ
ป้องกันการย้อนกลับ หรือมีฝาปิดเมื่อไม่ใช้งาน ท่อควรติดตั้งภายนอก หากมีการเดินท่อเข้ามาข้างใน ต้องมีการปิด
รอยต่อระหว่างท่อกับพ้ืนให้สนิท ไม่มีรอยแยก  

 

5. กำรถ่ำยเทอำกำศ (Air Ventilation) และกำรปรับสภำพของอำกำศ (Air Condition) 
อาคารผลิตต้องมีการถ่ายเทอากาศที่มีประสิทธิภาพ มีสิ่งอ านวยความสะดวกในการควบคุมอากาศ เช่น 

อุณหภูมิ ความชื้น และการกรองอากาศให้เหมาะสมทั้งต่อการด าเนินการที่ท าอยู่ภายในบริเวณนั้นและต่อสิ่งแวดล้อม
ภายนอก ควรมีระบบหมุนเวียนอากาศ ที่มีการกรองอากาศที่เหมาะสม อาจเป็นระบบ HVAC หรือระบบหมุนเวียน/
ปรับอากาศอ่ืนก็ได้ ถ้ามีการผลิตผลิตภัณฑ์หลายชนิดในบริเวณเดียวกันโดยไม่ได้ใช้เครื่องมืออุปกรณ์ระบบปิด ต้องมี
ระบบก าจัดฝุ่นที่มีประสิทธิภาพ ทั้งนี้การจัดหาสิ่งอ านวยความสะดวกเพ่ือท าให้อากาศมีสภาวะที่เหมาะสมในการ
ท างาน และการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ มีดังนี้ 

ก. เครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วน (Split Type Air Conditioners) หลักการท างานคือ เครื่องปรับสภาพ
อากาศแต่ละเครื่องหรือมากกว่า ปล่อยอากาศโดยตรงไปยังพ้ืนที่หนึ่งพ้ืนที่ ห้อง หรือบริเวณ อากาศมีการไหลเวียน
โดยการดูดอากาศในพ้ืนที่ผ่านแผ่นกรองฝุ่นกลับเข้ามายังเครื่องเดิมหรือมากกว่า เพ่ือปรับสภาพอากาศ ไม่สามารถ
ควบคุมความแตกต่างของดันอากาศได้ในแต่ละพ้ืนที่ ห้อง หรือบริเวณ  
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ข. ระบบปรับอากาศแบบรวม (Central Air Conditioning System) หลักการท างานคือ หน่วยจ่ายอากาศแต่
ละหน่วย (Air handling Unit : AHU) ส่งอากาศทางระบบท่ออากาศไปยังพ้ืนที่ปลายทางมากกว่าหนึ่งพ้ืนที่ และ
อากาศมีการไหลเวียนโดยการดูดอากาศทางท่อผ่านแผ่นกรองฝุ่นกลับเข้ามายังแหล่งจ่ายอากาศเดิมหรือมากกว่าเพ่ือ
ปรับสภาพอากาศ ไม่สามารถควบคุมความแตกต่างของดันอากาศได้ในแต่ละพ้ืนที่ ห้อง หรือบริเวณ  

ค. ระบบ HVAC (Heating Ventilation and Air Conditioning  System) หลักการท างานคือ หน่วยจ่าย
อากาศแต่ละหน่วย (Air handling Unit : AHU) ส่งอากาศผ่านแผ่นกรองฝุ่นทางระบบท่ออากาศไปยังพ้ืนที่ปลายทาง
มากกว่าหนึ่งพ้ืนที่ ห้อง หรือบริเวณ  และอากาศมีการไหลเวียนโดยการดูดอากาศกลับทางระบบท่อผ่านแผ่นกรองฝุ่น
มาผสมกับอากาศใหม่บางส่วนที่ส่งจากภายนอก กลับเข้ามายังแหล่งจ่ายอากาศเดิมเพ่ือปรับสภาพอากาศและความ
ดันอากาศ สามารถควบคุมการไหวเวียนอากาศทางท่อ และความแตกต่างของความดันอากาศแต่ละพ้ืนที่ ห้อง หรือ
บริเวณได ้ 

ส่วนประกอบ HVAC ประกอบด้วย 
Outside Air Handling Unit (OAU) คือ ระบบที่น าอากาศจากภายนอกเข้าไปหมุนเวียนภายในอาคาร โดย

ปรับสภาวะอากาศเบื้องต้นเพื่อส่งเข้าไปภายในอาคาร โดยอากาศนี้จะถูกส่งเข้าไปใน AHU ก่อนปล่อยเข้าสู่ห้องต่างๆ 
Air Handling Unit (AHU) คือ ระบบที่น าอากาศจาก OAU และอากาศที่หมุนเวียนจากพ้ืนที่ท างานที่อยู่ใน

สภาวะควบคุมเข้ามาผสมกัน เพ่ือให้ได้สภาวะอากาศตามค่าการออกแบบ และส่งผ่านชุดกรองอากาศ Pre-Filter, 
Medium-Filter และ HEPA-Fitter ก่อนจ่ายไปยังท่อส่งลมเย็นเพื่อกระจายอากาศในพ้ืนที่ท างาน 

Exhaust Fan Unit (EXF) คือ ระบบระบายอากาศจากในพ้ืนที่ปฏิบัติงานไปสู่พ้ืนที่ภายนอก เพ่ือให้สอดคล้อง
กับการท างานของระบบ OAU เพ่ือควบคุมให้พ้ืนที่ปฏิบัติงานมีการแลกเปลี่ยนอากาศอย่างสม่ าเสมอ และสามารถ
ควบคุมให้แรงดันอากาศภายในห้องเป็นไปตามสภาวะที่ก าหนด 

Condensing Unit (CDU) คือ ส่วนของระบบที่ท าหน้าที่ให้สารท าความเย็นภายในระบบกลั่นตัว เปลี่ยน
สถานะจากแก๊สเป็นของเหลว โดยมีคอนเดนเซอร์เป็นตัวระบายความร้อน โดยใช้การระบายความร้อนด้วยอากาศ 
หรือน้ าโดยใช้ Cooling Tower 

 Air Duct System หรือระบบท่อจ่ายลม จะท าการจ่ายลมเย็นจาก AHU ผ่านท่อจ่ายลม ส่งไปจ่ายแต่ละห้อง
ผลิตยาและต้องเป็นลมสะอาด  

 

ข้อดีของเครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วน และข้อเสียระบบอากาศแบบใช้ระบบท่อส่งอากาศ 
1. เครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วน ติดตั้งง่าย รวดเร็ว ไม่ต้องการการวางแผนการติดตั้งเหมือนระบบอากาศ

แบบใช้ระบบท่อส่งอากาศ การตรวจสอบการติดตั้ง การท างานและประสิทธิภาพท าได้ง่ายกว่า เพราะไม่ต้องตรวจเชิง
ระบบ ท าให้ค่าใช้จ่ายในการติดตั้งและการตรวจสอบไม่สูงเท่ากับการสร้างระบบอากาศแบบใช้ระบบท่อส่งอากาศ 

2. เครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วนไม่ต้องวางระบบท่ออากาศเหนือเพดาน เหมาะส าหรับโรงงานที่มีระยะของ
พ้ืนที่เหนือฝ้าเพดานน้อย 

3. สามารถเลือกเปิดใช้เครื่องปรับอากาศเครื่องใดก็ได้ เพราะแต่ละห้องหรือพ้ืนที่มีเครื่องปรับอากาศเฉพาะ
ของแต่ละห้องอย่างอิสระ ท าให้ประหยัดพลังงาน ในขณะที่ระบบอากาศแบบใช้ระบบท่อส่งอากาศจะสิ้นเปลือง
พลังงานโดยรวมเมื่อเปิดใช้งานมากกว่า เนื่องจากต้องเปิดเป็นระบบและป้อนอากาศตามท่อไปยังทุกห้องที่อยู่ภายใต้
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ระบบนั้น แม้ห้องที่ไม่ใช้งานแต่ห้องนั้นจะมีอากาศเติมตลอดเวลาโดยไม่มีประโยชน์อะไร ยกเว้นมีการออกแบบให้
สามารถใช้ระบบปรับอากาศเสริมที่เป็นเครื่องปรับอากาศแยกออกมาเฉพาะในห้องที่คาดว่าจะใช้งานบ่อยกว่าห้องอ่ืน 

4. หากเครื่องช ารุดเสียหาย จะกระทบเพียงห้องใดห้องหนึ่งเฉพาะที่เครื่องติดตั้งอยู่ สามารถเปลี่ยนไปใช้ห้อง
อ่ืนท ากิจกรรมแทนได้ จึงมีความยืดหยุ่นสูง ขณะที่ระบบอากาศแบบใช้ระบบท่อจะใช้ไม่ได้ทุกห้องที่ระบบท่อส่งไปถึง 

5. การบ ารุงรักษาเครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วนท าได้ง่ายกว่า สามารถท าได้ด้วยตนเองตามข้อแนะน าจาก
ผู้ขาย มีช่างที่ช านาญในการซ่อมแซมมากกว่า ซึ่งหากเครื่องช ารุด สามารถหาช่างซ่อมได้ง่ายกว่าการซ่อม
เครื่องปรับอากาศท่ีเป็นระบบขนาดใหญ่ ที่ต้องใช้ช่างช านาญงานเฉพาะหรือจากผู้ให้บริการจัดสร้างระบบเท่านั้น 

6. ราคาไม่สูงเท่าการสร้างระบบอากาศที่มีการสร้างความดันอากาศ แม้ว่าจะต้องจัดหาเครื่องปรับอากาศแบบ
แยกส่วนปริมาณมาก แต่ค่าใช้จ่ายในการจัดหาจะไม่สูงเท่าการจัดหาเครื่องปรับอากาศที่ออกแบบมาส าหรับการสร้าง
เป็นระบบอากาศแบบใช้ระบบท่อส่งอากาศที่มีการสร้างความดันอากาศ  เพราะไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายเดินระบบท่อ 
ระบบฉนวนหุ้มท่อ ระบบหล่อเย็น รวมถึงค่าใช้จ่ายในการสร้างพ้ืนที่จัดวางหน่วยผลิตอากาศ (Air Handling Unit: 
AHU) และระบบหล่อเย็น นอกจากนี้ เนื่องจากเครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วนใช้ก าลังไฟฟ้าต่อเครื่องไม่มากเท่า
เครื่องปรับอากาศที่ออกแบบมาให้เป็นระบบ อาจมีค่าใช้จ่ายเพ่ิมเพ่ือเปลี่ยนระบบส่งก าลังไฟฟ้าใหม่ให้ระบบอากาศ
แบบใช้ระบบท่อเพราะใช้พลังงานสูงกว่า เช่น ค่าใช้จ่ายในการจัดหาหม้อแปลงไฟฟ้าใหม่ให้เหมาะสมกับระบบอากาศ 
สายไฟฟ้า ระบบการเดินสายไฟฟ้า และระบบสวิตซ์ควบคุม ตู้ควบคุมระบบอากาศในส่วนต่างๆ ทั้งนี้หากใช้
เครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วนจ านวนมาก ค่าใช้จ่ายเกี่ยวกับการจัดหาระบบส่งก าลังไฟฟ้าจะไม่แตกต่างกันมากนัก 

7. ไม่ต้องปรับอาคารหรือห้องภายในให้สามารถรับแรงดันอากาศ หรือป้องกันการรั่วไหลของอากาศ เหมือน
ระบบอากาศที่ส่งทางท่อที่ต้องมีการสร้างแรงดันอากาศในแต่ละห้องและระหว่างห้องให้ มีความแตกต่างกันเพ่ือ
ป้องกันการปนเปื้อนข้าม การสร้างห้องที่ทนต่อแรงดันอากาศต้องมีการจัดหาวัสดุก่อสร้างเฉพาะส าหรับทุกส่วนของ
ห้อง ทั้งพ้ืน ผนัง ประตู หน้าต่าง เพดาน ต้องทนต่อแรงดันอากาศ และสามารถป้องกันการรั่วไหลของอากาศ ท าให้
ต้องลงทุนด้านค่าก่อสร้าง และจัดหาวัสดุก่อสร้างอาคารสถานที่มากกว่าอาคารทั่วไป โดยเฉพาะอาคารแบบเก่า อาจ
ต้องรื้อปรับปรุงใหม่ทั้งอาคาร ในขณะที่เครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วนมุ่งเน้นเฉพาะการปรับสภาพอากาศที่
เหมาะสม เช่น อุณหภูมิและความชื้นเท่านั้น จึงแทบจะไม่ต้องปรับสถานทีแ่ต่อย่างใด 

อย่างไรก็ตาม การคัดเลือกสิ่งอ านวยความสะดวกเพ่ือท าให้อากาศมีสภาวะที่เหมาะสมในการท างาน การ
ควบคุมสภาวะแวดล้อมในการผลิตและการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ จ าเป็นต้องพิจารณาความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ที่ผลิตด้วย
ว่าต้องการให้มคีวามดันอากาศเพ่ือป้องกันการปนเปื้อนข้ามมากน้อยเพียงใด หรือต้องจ ากัดปริมาณการปนเปื้อนข้าม
ระหว่างพ้ืนที่มากน้อยเพียงใด รวมถึงต้องจ ากัดปริมาณหรือควบคุมไม่ให้มีการปลดปล่อยสิ่งที่ผลิตออกสู่ภายนอก
หรือไม่เพียงใด เช่น หากท าการผลิตผลิตภัณฑ์ที่เป็นยาแผนปัจจุบัน แม้มีปริมาณยาเพียงเล็กน้อยข้ามไปปนเปื้อนใน
ยาอีกชนิดหนึ่ง อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่บริโภคยาได้อย่างมาก เช่น ยาที่ใช้ปริมาณน้อยระดับมิลลิกรัมหรือไมโครกรัมใน
การรักษา และเป็นยาทีส่่งผลต่อการท างานของระบบหัวใจและหลอดเลือด หรือระบบฮอร์โมนในร่างกาย หากปะปน
ในตัวยาอีกชนิดเพียงเล็กน้อยอาจจะส่งผลต่อระบบหัวใจและหลอดเลือด หรือระบบฮอร์โมนของผู้ที่สัมผัสยาที่ปนข้าม
มาโดยไม่ตั้งใจ หรือแม้มีการรั่วไหลเพียงเล็กน้อยของยาบางชนิดออกสู่ภายนอกโรงงานอาจจะเกิดอันตรายร้ายแรงต่อ
ผู้ที่อาศัยโดยรอบโรงงานที่มีสัมผัสไวหรือแพ้ต่อยาดังกล่าว อาจก่อให้เกิดสภาวะภูมิแพ้วิกฤตกับผู้สัมผัสยาแม้มีเพียง
ปริมาณเล็กน้อย หรือการแพร่กระจายในวงกว้างของชีววัตถุออกนอกโรงงานจะท าให้เกิดโรคร้ายแรงบางอย่างได้ 
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8. เหมาะกับการใช้กับสถานที่ท่ีเป็นห้องหรือพ้ืนที่ขนาดเล็ก หรือกิจกรรมที่ไม่จ าเป็นต้องเปิดเครื่องปรับอากาศ
ทั้งระบบและทุกพ้ืนที่ขณะมีกิจกรรม เหมือนกับสถานที่บางประเภท เช่น คลังสินค้า ห้างสรรพสินค้า ซุปเปอร์มาร์เก็ต
ขนาดใหญ่ โรงแรมขนาดใหญ่ ศูนย์ประชุมขนาดใหญ่ ที่ต้องเปิดใช้ทั้งระบบในแต่ละครั้งถึงจะคุ้มค่าในการลงทุนระบบ 

ข้อเสียของเครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วน และข้อดีระบบอากาศแบบใช้ระบบท่อส่งอากาศ  
1. เครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วนไม่เหมาะกับการใช้งานหนัก เนื่องจากคอยล์เย็นกระจายลมได้น้อยกว่า

เครื่องปรับอากาศชนิดอ่ืน รวมถึงเครื่องปรับอากาศแบบใช้ระบบท่อส่งอากาศ  อาจจะต้องใช้เครื่องปรับอากาศแบบ
แยกส่วนหลายเครื่องส าหรับพื้นที่ขนาดใหญ่ 

2. เนื่องจากรูปแบบการติดตั้งเครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วน จะต้องติดตั้งเครื่องในบริเวณท างานโดยตรง ไม่
มีการส่งผ่านระบบท่อ หากพ้ืนที่มีฝุ่นมาก จะท าให้แผ่นกรองอากาศระดับกลางที่ติดมากับเครื่องรับภาระมาก แผง
คอยล์เย็นอุดตันเร็ว ในขณะที่ระบบอากาศที่ส่งทางท่อ ที่ช่องรับอากาศกลับไปจนถึงแผงคอยล์เย็น จะมีแผ่นกรอง
หลายขนาดดักฝุ่นตามล าดับของขนาดอนุภาคฝุ่น ท าให้สามารถเฉลี่ยจ านวนฝุ่นในแต่ละแผ่นกรองได้ แผ่นกรองแต่ละ
แผ่นจึงรับภาระไม่มากเกินไป  การกรองมีประสิทธิมากกว่า แผงคอยล์เย็นจึงอุดตันช้ากว่า 

3. การบ ารุงรักษาเครื่องปรับอากาศ เช่น การล้างคอยล์เย็นต้องท าเป็นประจ าด้วยความถี่มากกว่าระบบอากาศ
ที่ส่งทางท่อ โดยเฉพาะห้องหรือพ้ืนที่ที่มีฝุ่น เพราะการกรองอากาศกลับเข้าไปปรับสภาพอากาศโดยคอยล์เย็นมี
ประสิทธิภาพไม่เท่าระบบอากาศที่ส่งทางท่อที่มีแผ่นกรองอากาศหลายขนาดตามที่อธิบายข้างต้น ซึ่งสามารถจัดเรียง
จากระดับความหยาบไปละเอียดสูง ท าให้คอยล์เย็นของระบบอุดตันช้ากว่า  

4. เครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วน มีโอกาสท าให้เกิดการปนเปื้อนข้ามจากฝุ่นผงผลิตภัณฑ์ต่างชนิด มากกว่า
ระบบอากาศที่ส่งทางท่อ เนื่องจาก 

    - ในเครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วน ผงฝุ่นผลิตภัณฑ์มีโอกาสสูงที่จะวนกลับออกมาใหม่ เพราะฝุ่นผ่านแผ่น
กรองอากาศที่มีเพียงชั้นเดียวของเครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วน และเป็นแผ่นกรองที่มีความละเอียดต่ าก่อนเข้าไปใน
แผงปรับอากาศแล้วปล่อยลมออกมาใหม่ การที่แผ่นกรองกรองฝุ่นได้ไม่หมด พัดลมจึงปล่อยอากาศที่มีฝุ่นหลงเหลือ
จากการกรองที่ไม่มีประสิทธิภาพสู่พ้ืนที่เดิม ทั้งนี้จะเกิดได้ง่ายส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ที่เป็นผงละเอียด เมื่อฝุ่นที่
แผ่นกรองอากาศไม่สามารถกรองได้สะสมติดแน่นตามใบพัดของเครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วนโดยไม่ได้ถูกก าจัด
ออกไปในแต่ละครั้งหลังการผลิต เมื่อผลิตผลิตภัณฑ์ต่างชนิดในครั้งถัดไป ฝุ่นจากผลิตภัณฑ์เดิมที่สะสมจะปล่อย
ออกมามาผสมในผลิตภัณฑ์อีกชนิดที่ก าลังผลิตทันที ในขณะที่เครื่องปรับอากาศแบบใช้ระบบท่อส่งอากาศ  จะมี
ระบบการกรองฝุ่นที่ละเอียดซับซ้อนและมีประสิทธิภาพมากกว่า ทั้งก่อนเข้าและหลังออกจากส่วนท าความเย็นของ
ระบบ 

   - ไม่สามารถเลือกความละเอียดแผ่นกรองอากาศได้ รวมถึงไม่สามารถจัดการแผ่นกรองตามขนาดของความ
หยาบไปหาละเอียดเพื่อเพ่ิมประสิทธิภาพการกรองฝุ่น และยืดอายุแผ่นกรองที่ติดตั้งล าดับถัดไป ดังนั้นจะมีฝุ่นจ านวน
มากที่จะไม่ถูกดูดเก็บไว้ในแผ่นกรอง และจะถูกปล่อยกลับสู่ห้องเดิม จ าเป็นต้องมีระบบก าจัดฝุ่นละเอียด หรือ
อุปกรณ์ดูดฝุ่นแบบถาวรในขณะท างานเพ่ิมเติมเพ่ือช่วยดึงฝุ่นที่ฟุ้งกระจายออกจากจุดท างาน และเพ่ือลดภาระแผ่น
กรองอากาศของเครื่องปรับอากาศ โดยเฉพาะในห้องท่ีมีฝุ่นมาก หากไม่มีเครื่องกรองหรือดูดฝุ่นเสริม โอกาสของฝุ่นที่
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ฟุ้งกระจายข้ามไปปนเปื้อนข้ามรวมถึงไปเกาะตามส่วนต่าง ๆ ในห้องจะสูงมาก ทั้งนี้การใช้เครื่องดูดฝุ่นที่ใช้เป็นครั้ง
คราว จะไม่สามารถแก้ปัญหานี้ได้อย่างมีประสิทธิภาพ ต้องเป็นเครื่องดูดฝุ่นชนิดที่ท างานได้ตลอดช่วงเวลาท างาน  

ทั้งนี้ปัญหาเรื่องฝุ่น หากควบคุมหรือดูดออกไปก าจัดไม่ดีเพียงพอ จะส่งผลต่อระบบอากาศที่ส่งทางท่อเช่นกัน  
โดยเฉพาะฝุ่นมีความเหนียวจากลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฝุ่นดังกล่าวอาจทะลุผ่านแผ่นกรองหยาบ ไป
เกาะติด และสะสมภายในท่อดึงอากาศกลับจากพ้ืนที่ที่มีฝุ่นประเภทนี้ แล้วอาจแพร่กระจายไปทั้งระบบท่อและส่ง
กลิ่น หรือเศษฝุ่นไปยังห้องต่างๆที่ระบบท่อส่งอากาศไป ท าให้เกิดปัญหาทั้งโรงงานได้ ซึ่งการท าความสะอาดในระบบ
ท่อท าได้ยากมากหากเกิดปัญหานี้ จึงต้องระวังอย่างมากหากใช้ระบบอากาศที่ส่งทางท่อในพ้ืนที่ที่มีฝุ่นประเภทนี้ 

   - ไม่สามารถสร้างความดันอากาศให้เกิดความแตกต่างระหว่างห้องหรือพ้ืนที่ต่างๆ เพ่ือจะใช้ความดันอากาศ
มาป้องกันการปนเปื้อนข้ามของผลิตภัณฑ์ระหว่างห้องที่มีกิจกรรมแตกต่างกันได้แบบเครื่องที่สร้างระบบอากาศที่ส่ง
ทางท่อ เพราะเครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วน จะใช้อากาศจากในห้องที่มีอยู่หมุนวนกลับมาใช้ใหม่ ไม่มีระบบเติม
อากาศจากภายนอกอาคารที่กรองแล้ว (Outside Air Handling Unit : OAU) ไปเพ่ิมความดันอากาศในพ้ืนที่ผลิต
แบบเครื่องปรับอากาศที่ใช้ระบบท่อส่งอากาศพร้อมแรงดัน แม้ว่าเครื่องปรับอากาศแบบ Window-type  จะสามารถ
เติมอากาศจากภายนอกเข้าไปในห้องได้ แต่ไม่สามารถสร้างความดันอากาศในห้องได้เช่นกัน 

5. ส าหรับกิจกรรมที่ปล่อยฝุ่นมาก การป้องกันฝุ่นอุดตันคอยล์เย็นของเครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วนที่หมุน
วนกลับเข้าเครื่องท าได้ยาก เพราะเครื่องออกแบบให้ใช้แผ่นกรองอากาศที่ติดมากับเครื่องเป็นหลัก แม้จะเพ่ิมแผ่น
กรองฝุ่นที่ละเอียดกว่าประกบแผ่นกรองที่มากับเครื่องเพ่ือกรองฝุ่น แต่แรงลมอาจมีไม่มากพอ เนื่องจากแรงลมที่
ปล่อยอย่างเหมาะสมได้รับการค านวณจากแผ่นกรองอากาศที่ติดตั้งมากับเครื่อง อาจเกิดปัญหาความเย็นไม่เพียงพอ 
ลมออกน้อย ระบบกรองตันเร็ว การค านวณความเย็นอัตโนมัติที่ออกแบบจากโรงงานเกิดความผิดพลาด เครื่องจะ
ท างานหนัก เปลืองพลังงาน 

6. เนื่องจากเครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วน ไม่มีอุปกรณอั์ตโนมัติเพ่ือวัดการอุดตันของแผ่นกรอง หรือวัดความ
แตกต่างของความดันลมระหว่างหน้า และหลังแผ่นกรองอากาศแบบเครื่องที่สร้างอากาศส่งทางระบบท่ออากาศ เพ่ือ
บ่งชี้ให้ท าการเปลี่ยนแผ่นกรองในเวลาที่เหมาะสม ท าให้เครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วน มีโอกาสสูงส าหรับห้องผลิตที่
มีฝุ่นมาก หากฝุ่นสะสมที่แผ่นกรองจนถึงเวลาที่ควรจะท าความสะอาดผู้ใช้งานจะไม่ทราบว่าเกิดการอุดตัน ถึงเวลา
ต้องล้างระบบท าความสะอาดแล้ว เพราะไม่มีระบบอัตโนมัติเตือน ต้องใช้วิธีตรวจสอบด้วยคนเป็นระยะ ซึ่งหากการ
จัดการดังกล่าวไม่ด ีในระหว่างนั้น เครื่องปรับอากาศแบบแยกส่วนจะท างานหนักและอุปกรณ์ต่างๆ จะช ารุดเร็ว 

 

6. ท่อ หลอดไฟ จุดระบำยอำกำศ และงำนบริกำรอ่ืน (Piping, Lamp, Blower and other facilities) 
ต้องหลีกเลี่ยงการออกแบบและติดตั้งที่ท าให้มีซอกมุมซึ่งท าความสะอาดได้ยาก หากเป็นไปได้การบ ารุงรักษา

ต้องท าได้จากภายนอกบริเวณการผลิต โคมไฟต้องมีฝาปิดสนิท ไม่มีรอยแยกระหว่างโคมไฟกับเพดาน และควรเรียบ
เสมอเพดานเท่าที่ท าได้ 

 

7. แสงสว่ำง (Light) 
 บริเวณการด าเนินการผลิตต้องมีแสงสว่างเพียงพอ โดยเฉพาะบริเวณที่มีการควบคุมด้วยสายตาใน

สายการผลิต บริเวณทั่วไปควรให้มีแสงสว่าง 200-300 ลักซ์ ส าหรับบริเวณที่ปฏิบัติงานควรมีแสงสว่างไม่น้อยกว่า 
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500 - 1000 ลักซ์ โดยวัดจากพ้ืนสูงขึ้นมา 1 เมตร ขึ้นกับลักษณะงานที่ท าและให้สามารถอ่านตัวอักษร สัญลักษณ์
หรือตัวเลขได้ชัดเจน 

 

8. น้ ำที่ใช้ในกำรผลิต (Manufacturing Water) 
ในกรณีผลิตผลิตภัณฑ์รูปแบบของเหลวที่เป็นยาน้ ารับประทาน ถ้าเป็นไปได้ควรใช้น้ าที่มีความสะอาดในระดับ

มาตรฐานสากล เช่น มาตรฐานน้ าดื่มขององค์การอนามัยโลก มาตรฐาน USP มาตรฐาน BP มาตรฐานน้ าดื่มบริโภค 
หรือน้ าประปาดื่มได้ โดยอาจได้จากกรรมวิธีกรอง (Filtration) หรือการใช้ระบบ Reverse Osmosis ทั้งนี้กรณีที่ใช้
น้ าประปาทัว่ไปที่ยังไม่ผ่านการตรวจสอบมาตรฐาน หรือน้ าชนิดอ่ืนที่มีความสะอาดต่ ากว่าข้างต้นต้องท าการต้ม หรือ
ท าลายชื้อโรคก่อนน าไปใช้งาน ส่วนการผลิตผลิตภัณฑ์ใช้ภายนอก ที่มีการใช้เฉพาะการล้างอุปกรณ์อาจใช้มาตรฐาน
น้ าที่มีมาตรฐานไม่สูงเท่ายารับประทาน แต่ควรส่งไปตรวจสอบคุณภาพน้ าก่อนจะน ามาใช้ และควรตรวจสอบคุณภาพ
น้ าอย่างสม่ าเสมอ ทุก 3-6 เดือน ส าหรับน้ าที่ใช้ส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์รูปแบบของเหลวที่เป็นยาน้ ารับประทาน 
หรืออย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง ส าหรับน้ าที่ใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์รูปแบบอ่ืนที่ไม่ได้ใช้รับประทาน ทั้งนี้ การตรวจสอบ
ด้วยความถี่ที่สูงกว่าอย่างอย่างสม่ าเสมอในด้านอ่ืน เช่น ความเป็น กรด ด่าง การปะปนสารแขวนตะกอนในน้ า การ
น าไฟฟ้า หรือเชื้อก่อโรคเป็นระยะ นอกเหนือจากการตรวจสอบตามมาตรฐานสากลที่ด าเนินการในความถี่ที่น้อยกว่า 
จะช่วยให้เกิดความม่ันใจในคุณภาพน้ าท่ีใช้ในการผลิตมากยิ่งขึ้น  
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อุปกรณ์เครื่องมือที่ใช้ในกระบวนกำรผลิตและกำรควบคุมคุณภำพ 
อุปกรณ์กำรผลิต 
ควรพิจารณาตามเกณฑ์ดังนี้  

- มีการบ ารุงรักษาท าความสะอาดอุปกรณ์ และจัดให้เป็นระเบียบ  

- อุปกรณ์ต้องมีพ้ืนผิวที่ไม่ท าปฏิกิริยากับตัวยา  

- อุปกรณ์ต้องมีลักษณะที่ง่ายต่อการบ ารุงรักษา โดยไม่เกิดการปนเปื้อนกับตัวยา  

- สามารถถอดล้างชิ้นส่วนอุปกรณ์ ส าหรับการบ ารุงรักษา และท าความสะอาดได้ง่าย  

- ชนิดและขนาดของอุปกรณ์เหมาะสมในการใช้งาน  

- มีการตรวจสอบก่อนใช้เพ่ือป้องกันการปนเปื้อนของยาอ่ืน โดยมีป้ายหรือบันทึกแสดงการท าความ

สะอาด  

ตารางที่ 1 ตัวอย่างอุปกรณ์ในการผลิต 

ชื่อเครื่องมือ กระบวนการที่ใช้เครื่องมือ ใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์ 
เครื่องชั่ง (Balance) 

 

ชั่งวัตถุดิบ ทุกรูปแบบผลิตภัณฑ์ 

เครื่องผสมเปียก 

 

ผสมเปียกผงผลิตภัณฑ์ ผลิตภัณฑ์รูปแบบเม็ด 

เครื่องแร่ง 

 
 

แร่งผงหลังอบ ผลิตภัณฑ์รูปแบบเม็ด 
แคปซูล ผง 
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ชื่อเครื่องมือ กระบวนการที่ใช้เครื่องมือ ใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์ 
ตู้อบ 

 

อบแกรนูล / ผง ให้แห้ง ผลิตภัณฑ์รูปแบบเม็ด 
แคปซูล ผง 

เครื่องผสมแห้ง 

 

ผสมผงให้เข้ากัน ผลิตภัณฑ์รูปแบบเม็ด 
แคปซูล ผง 

เครื่องตอกเม็ดยา 

 

ตอกเม็ด 
 

ผลิตภัณฑ์รูปแบบเม็ด 

เครื่องบรรจุแคปซูล 
 
 
 
 
 

บรรจุแคปซูล 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผลิตภัณฑ์รูปแบบแคปซูล 
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ชื่อเครื่องมือ กระบวนการที่ใช้เครื่องมือ ใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์ 
เครื่องบรรจุผงลงซอง 

 

บรรจุผงลงซอง sachet ผลิตภัณฑ์รูปแบบผง 

เครื่องบรรจุลงแผง 

 

บรรจุแคปซูลลงแผง  
Blister 

ผลิตภัณฑ์รูปแบบแคปซูล 

เครื่องบรรจุเม็ดลงขวด 

 

บรรจุเม็ดลงขวด ผลิตภัณฑ์รูปแบบเม็ด 

เครื่องผสมผลิตภัณฑ์รูปแบบของเหลว 

 

ผสมน้ ายา /ของเหลว 
 

ผลิตภัณฑ์รูปแบบของเหลว 

เครื่องผสมผลิตภัณฑ์รูปแบบครีม/ขี้ผึ้ง 

 
 

ผสมผลิตภัณฑ์รูปแบบกึ่ง
แข็ง (ครีม/ขี้ผึ้ง) 

 

ผลิตภัณฑ์รูปแบบกึ่งแข็ง 
(ครีม/ขี้ผึ้ง) 
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ชื่อเครื่องมือ กระบวนการที่ใช้เครื่องมือ ใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์ 
เครื่องบรรจุของเหลวลงขวด 

 

บรรจุของเหลวลงขวด ผลิตภัณฑ์รูปแบบ
ของเหลว 

เครื่องบรรจุครีม/ขี้ผึ้ง 

 

บรรจุครีม/ขี้ผึ้ง ผสมผลิตภัณฑ์รูปแบบกึ่ง
แข็ง (ครีม/ขี้ผึ้ง) 
 

เครื่องผลิตลูกกลอน 

 

ปั้นเม็ดลูกกลอน ผลิตภัณฑ์รูปแบบ
ลูกกลอน 

 

บริเวณควบคุมคุณภำพ  

ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพต้องออกแบบให้เหมาะสมกับการด าเนินการ มีพ้ืนที่เพียงพอที่จะไม่ท าให้เกิด

การปะปนและการปนเปื้อนข้าม มีบริเวณส าหรับจัดเก็บตัวอย่าง และจัดเก็บบันทึกได้อย่างเหมาะสมเพียงพอต้องมี

เนื้อที่เพียงพอ และเหมาะสม พ้ืน ผนัง เพดานควรท าความสะอาดง่าย เครื่องมือที่มีความไวต่อการสั่นสะเทือน การ

รบกวนของกระแสไฟฟ้า ความชื้น และอ่ืน ๆต้องมีห้องแยกต่างหาก กรณีท่ีมีห้องเครื่องมือส าหรับการวิเคราะห์ ควรมี

การควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น และกระแสไฟฟ้า ให้คงท่ี ตามความจ าเป็นของเครื่องมือแต่ละชนิด  

กรณีท่ีมีห้องตรวจสอบการปนเปื้อนของจุลินทรีย์ (microbial limit test) ต้องแยกจากห้องปฏิบัติการควบคุม

คุณภาพทางเคมี ควรมีตู้ laminar air flow เพ่ือป้องกันการปนเปื้อนของเชื้อในขณะท าการทดลอง นอกจากนี้ ควรมี

ห้องท่ีเตรียมอาหารส าหรับเพาะเลี้ยงเชื้อ และล้างภาชนะ/อุปกรณ์ แยกต่างหาก  
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ตารางที่ 2 ตัวอย่างเครื่องมือวิเคราะห์/ทดสอบ 

ชื่อเครื่องมือ ใช้ในกระบวนการ ใช้ในการวิเคราะห์/ทดสอบ 
เครื่องชั่งวิเคราะห์ (Analytical Balance) 

 

ชั่งสารที่ต้องการวิเคราะห์ที่
ต้องการความละเอียดสูง 

ทุกผลิตภัณฑ์ 

เครื่องชั่ง (Balance) 

...  

ชั่งน้ าหนัก 
ผง เม็ด แคปซูล ลูกกลอน 

ผลิตภัณฑ์รูปแบบผง เม็ด
แคปซูล ลูกกลอน 

เครื่องทดสอบการกระจายตัว (Disintegrator) 

 

เวลาในการแตกตัวของ 
เม็ด / แคปซูล 

ผลิตภัณฑ์รูปแบบเม็ด/
แคปซูล 

pH Meter 

 

วัดค่าความเป็นกรด-ด่าง ผลิตภัณฑ์รูปแบบ 
ของเหลว/กึ่งแข็ง 

เครื่อง TLC (Thin Layer Chromatography) 

 

การบ่งชี้ (Identification) 
    สารในสมุนไพร 

  วัตถุดิบ /ผลิตภัณฑ์ 

เครื่อง HPLC (High Pressure Liquid 
Chromatography) 

 

การบ่งชี้ ตรวจสอบเอกลักษณ์
(Identification) หรือ 
การวิเคราะห์ (Analysis) สาร
ในสมุนไพร 

ทุกผลิตภัณฑ์ ตามท่ีระบุไว้
ในการขึ้นทะเบียน 

เครื่อง GC (Gas Chromatography) 

 

ตรวจหาการปนเปื้อนสารพิษ
ตกค้าง (Pesticide residues 
limit) 

วัตถุดิบ /ผลิตภัณฑ์ 
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ชื่อเครื่องมือ ใช้ในกระบวนการ ใช้ในการวิเคราะห์/ทดสอบ 
Viscos Meter 

 

วัดความหนืด ผลิตภัณฑ์รูปแบบ
ของเหลว/กึ่งแข็ง 

เครื่องหาความชื้นรวม (Loss On Drying) 

 

หาปริมาณความชื้นรวม 
หรือตรวจสอบน้ าหนักที่หายไป 

เมื่อท าให้แห้ง 

วัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ์รูปแบบ
ผง เม็ด แคปซูล ลูกกลอน 

 

ตัวอย่ำงกำรควบคุมคุณภำพของวัตถุดิบสมุนไพร 
ต้องมีการก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบสมุนไพรทุกชนิด (specification of raw materials) ที่น ามาใช้งาน   

ทั้งที่เป็นตัวยาส าคัญ และตัวยาช่วย ถ้าเป็นวัตถุดิบสมุนไพรตามข้อก าหนด (monographs) ของต ารามาตรฐานยา
สมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopeia) หรือต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด ให้อ้างอิงข้อก าหนดนั้นๆ แต่
ถ้าเป็นวัตถุดิบสมุนไพรที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดของต ารายา ให้ใช้ข้อก าหนด มาตรฐานที่จัดท าโดยผู้ผลิตนั้น 
ข้อก าหนดในการควบคุมคุณภาพของวัตถุดิบ 

- การทดสอบเอกลักษณ์ภายนอก และการสังเกตเห็นถึงการปลอมปน จะช่วยในการพิจารณาว่า มีสมุนไพร
ชนิดอื่นปลอมปนมา หรือมีการปะปนของส่วนอื่นของสมุนไพรนั้นหรือไม่ 

- การตรวจสอบเอกลักษณ์ทางเคมีของวัตถุดิบสมุนไพร รวมถึงการหาปริมาณสารส าคัญหรือสารออกฤทธิ์ 
- หาปริมาณความชื้น (Moister Content) 
- การตรวจสอบหาการเจริญเติบโตของเชื้อรา การติดเชื้อจุลินทรีย์ 

 

ตัวอย่ำงกำรควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

- การตรวจสอบปริมาณสารส าคัญต่อหน่วย (ถ้าระบุได้) เช่น 10 มิลลิกรัมต่อแคปซูล วิเคราะห์หาปริมาณ
สารส าคัญที่เป็นส่วนประกอบหลัก โดยใช้วิธีวิเคราะห์ต่าง ๆ ที่มีความเฉพาะเจาะจง เช่น TLC หรือ HPLC เป็นต้น 

- การตรวจสอบรูปร่างและลักษณะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร เป็นการตรวจลักษณะภายนอกของผลิตภัณฑ์
สมุนไพร แต่ละรูปแบบ ว่าเป็นชนิดใด ขนาด รูป รส กลิ่น สี ตรงตามข้อก าหนดที่ก าหนดไว้หรือไม ่

- การตรวจพิสูจน์เอกลักษณ์ทางเคมี (chemical identification) เป็นการตรวจพิสูจน์สารส าคัญที่ออกฤทธิ์ ใน
กรณีที่ไม่ทราบสารส าคัญ ให้ใช้วิธีตรวจอ่ืนๆ ที่สามารถแสดงลักษณะเฉพาะของสมุนไพร เช่น Thin Layer 
Chromatography 

- การวิเคราะห์หาปริมาณน้ า (Water Determination) หรือการวิเคราะห์ปริมาณน้ าในสาร (water content) 
ในวัตถุดิบสมุนไพร  ที่ระบุในต ารายาด้วยวิธี Karl Fischer Titration เป็นวิธีที่จ าเพาะเจาะจง (specific) เหมาะ
ส าหรับตัวอย่างที่มีปริมาณน้ าสูง วิเคราะห์ปริมาณน้ าได้ตั้งแต่ 0.001 ถึง 100%  
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- การตรวจสอบน้ าหนักที่หายไปเมื่อท าให้แห้ง (Loss On Drying) เป็นข้อก าหนดในการควบคุมปริมาณสารที่
ระเหยได้ โดยหาน้ าหนักที่สูญหายไป หลังจากการอบแห้งในตู้อบ หรือ Moisture Balance ในสภาวะอุณหภูมิ และ
เวลาที่ก าหนด ในวัตถุดิบสมุนไพร ผลิตภัณฑ์รูปแบบเม็ด แคปซูล ผง เป็นต้น  

- การตรวจความสม่ าเสมอของน้ าหนัก (uniformity of weight) หรือการผันแปรของน้ าหนักยา              
เป็นข้อก าหนดในการควบคุมยาเม็ดแผนโบราณ ยาที่ตอกอัดเม็ด ยาที่ผลิตโดยวิธีเคลือบเม็ดยา และยาแคปซูล  

- การตรวจสอบขนาดของผงยา (particle size) เป็นการควบคุมขนาดของผงยา โดยใช้แร่งขนาดต่างๆ  
- การตรวจสอบการกระจายตัว การแตกกระจายตัวของเม็ดและแคปซูลจะเร็วหรือช้า ขึ้นกับคุณสมบัติทาง 

เคมีและทางกายภาพของผงยา ความแข็ง ความหนาแน่นของผงยาในเม็ดยา และส่วนประกอบในสูตรต ารับ 
- การตรวจสอบน้ าหนักต่อปริมาตร (weight per volume) หรือความหนาแน่นสัมพัทธ์ (relative density) 

เป็นข้อก าหนดในการควบคุมความหนาแน่นของสารสกัดที่เป็นของเหลวและยาต้มเข้มข้น  (concentrated 
decoction) โดยการตวงแล้วชั่งน้ าหนักที่แน่นอน และค านวณเป็นหน่วยน้ าหนักต่อปริมาตร  

- การตรวจสอบน้ าหนักหรือปริมาตรบรรจุที่น้อยที่สุด เป็นข้อก าหนดในการควบคุมน้ าหนักหรือปริมาตรบรรจุ
ส าหรับครีมและน้ า ต้องมีไม่น้อยกว่าที่ก าหนดไว้  

- การตรวจสอบน้ าหนักบรรจุทั้งหมด (net content) เป็นข้อก าหนดในการควบคุมน้ าหนักบรรจุทั้งหมดของ
ผง และแกรนูลที่มีหลายขนาดในหนึ่งภาชนะบรรจุ (multiple unit dose) โดยต้องมีน้ าหนักไม่น้อยกว่าที่ก าหนดไว้  

- การตรวจสอบความเป็นกรด-ด่าง จัดเป็นข้อก าหนดในการควบคุมผลิตภัณฑ์แบบน้ าเพราะความเป็นกรด-ด่าง
อาจมีผลต่อประสิทธิภาพการออกฤทธิ์ ความคงสภาพ ทั้งทางเคมีและทางจุลชีววิทยา ท าการวัดค่าความเป็นกรด-ด่าง
โดยใช้ pH paper หรือเครื่อง pH meter  

- การตรวจสอบการปนเปื้อนจากโลหะหนัก (heavy metal) ที่มีพิษ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
เกณฑ์มาตรฐาน ค่าความบริสุทธิ์ หรือคุณลักษณะอื่นอันมีความส าคัญต่อคุณภาพส าหรับต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่
ขึ้นทะเบียน แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้ง พ.ศ. 2564 ซึ่งวิธีวิเคราะห์อาจใช้วิธีทางเคมีที่ท าปฏิกิริยาเฉพาะกับโลหะ
หนักนั้น ๆ แล้วจึงหาปริมาณโดยวัดความเข้มกับสีเทียบ หรือใช้วิธี atomic absorption spectrophotometry  

- การตรวจสอบการปนเปื้อนของจุลินทรีย์ (microbial contamination) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง เกณฑ์มาตรฐานค่าความบริสุทธิ์ หรือคุณลักษณะอ่ืนอันมีความส าคัญต่อคุณภาพส าหรับต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
ที่ข้ึนทะเบียน แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้ง พ.ศ. 2564  
 

ตารางที่ 3 ตัวอย่างข้อก าหนดในประกาศฯ ส าหรับต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขึ้นทะเบียนเป็นผลิตภัณฑ์ ส าหรับ
รับประทาน และผลิตภัณฑ์ส าหรับใช้ภายนอก 

 

ชนิดการทดสอบ ข้อก าหนด วิธีการทดสอบ 
สารหนู (Arsenic, AS) < 5.0 ppm  มาตรฐาน BP, TP 2020 
แคดเมียม (Cadmium, Cd) < 0.3 ppm  มาตรฐาน BP, TP 2020 
ตะกั่ว (Lead, Pb) < 10.0 ppm  มาตรฐาน BP, TP 2020 
ปรอท (Mercury, Hg)   < 0.5 ppm  มาตรฐาน BP, TP 2020 
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ตารางที่ 4  ตัวอย่างข้อก าหนดในประกาศฯ ส าหรับต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขึ้นทะเบียนเป็นผลิตภัณฑ์ส าหรับรบัประทาน 
ที่ประกอบด้วยสารสกัด และ/หรือพืชสมุนไพร (ท่ีมีหรือไม่มีสารปรุงแต่ง)  

 

ชนิดการทดสอบ ข้อก าหนด วิธีการทดสอบ 
Total Aerobic Microbial Count (TAMC) < 50,000 cfu/g. มาตรฐาน BP, TP 2020 
Total Yeast and Mold Count (TYMC) < 500 cfu/g. มาตรฐาน BP, TP 2020 
Bile -Tolerant gram-negative bacteria   < 100 cfu/g. มาตรฐาน BP, TP 2020 
Salmonella spp.  Not Detected (Per 10g.) มาตรฐาน BP, TP 2020 
E. Coli  Not Detected (Per 1g.) มาตรฐาน BP, TP 2020 
Clostridium spp.  Not Detected (Per 1g.) มาตรฐาน BP, TP 2020 

 
ตารางที่ 5  ตัวอย่างข้อก าหนดในประกาศฯ ส าหรับต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขึ้นทะเบียนเป็นผลิตภัณฑ์ส าหรับรับประทาน
ที่ประกอบด้วยสารสกัด และ/หรือพืชสมุนไพร (ท่ีมีหรือไม่มีสารปรุงแต่ง) ซึ่งมีการรับประทานในลักษณะชงด้วยน้ าเดือด  
ไม่ว่าจะผ่านหรือไม่ผ่านกระบวนการผลิตที่สามารถลดเชื้อจุลินทรีย์หรือไม่ก็ตาม 

 

ชนิดการทดสอบ ข้อก าหนด วิธีการทดสอบ 
Total Aerobic Microbial Count (TAMC) < 5,000,000 cfu/g. มาตรฐาน BP, TP 2020 
Total Yeast and Mold Count (TYMC) < 50,000 cfu/g. มาตรฐาน BP, TP 2020 
Bile -Tolerant gram-negative bacteria   < 100 cfu/g. มาตรฐาน BP, TP 2020 
Salmonella spp.  Not Detected (Per 10g.) มาตรฐาน BP, TP 2020 
E. Coli  Not Detected (Per 1g.) มาตรฐาน BP, TP 2020 
Clostridium spp.  Not Detected (Per 1g.) มาตรฐาน BP, TP 2020 

 
ตารางที่ 6 ตัวอย่างข้อก าหนดในประกาศฯ ส าหรับต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขึ้นทะเบียนเป็นผลิตภัณฑ์ส าหรับใช้ภายนอก/
ใช้เฉพาะที ่เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ใช้กับช่องปาก ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ใช้กับเหงือก ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ใช้กับผิวหนัง  
(ยกเว้นรูปแบบลูกประคบ) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ใช้ทางจมูก ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ใช้หยอดหู 

ชนิดการทดสอบ ข้อก าหนด วิธีการทดสอบ 
Total Aerobic Microbial Count (TAMC) < 200 cfu/g. มาตรฐาน BP, TP 2020 
Total Yeast and Mold Count (TYMC) < 20 cfu/g. มาตรฐาน BP, TP 2020 
Pseudomonas aeruginosa Not Detected (Per 1g.) มาตรฐาน BP, TP 2020 
Clostridium spp.  Not Detected (Per 1g.) มาตรฐาน BP, TP 2020 
Staphylococcus aureus  Not Detected (Per 1g.) มาตรฐาน BP, TP 2020 
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แนวทำงกำรจัดสถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
การจัดสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรเบื้องต้น เพ่ือให้เป็นไปตามเอกสาร 2 แนบท้ายประกาศฯ ให้จัดสถานที่

ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรส าหรับด าเนินการผลิตและการจัดเก็บ อย่างน้อยดังนี้ 
1. ห้องส าหรับจัดท าเป็นบริเวณจัดเก็บ สามารถใช้พ้ืนที่ด าเนินกิจกรรมในห้อง ดังนี้ 

- การรับเข้าวัตถุและวัสดุการบรรจุที่ส่งเข้ามา/บริเวณรับ-ส่งสินค้า 
- การจัดเก็บฉลาก 
- การจัดเก็บวัตถุดิบ 
- การจัดเก็บวัสดุการบรรจุ 
- การกักกันวัตถุดิบ 
- การกักกันวัสดุการบรรจุ 
- การจัดเก็บผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปสถานะกักกัน 
- การจัดเก็บผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปสถานะปล่อยผ่านแล้ว 
- การจัดเก็บผลิตภัณฑ์ไม่ผ่าน, ผลิตภัณฑ์เรียกคืน 
- การสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 

2. ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า 
3. ห้องส าหรับเป็นทางเชื่อมต่อการเข้า-ออก วัตถุ/วัสดุการบรรจุ/ผลิตภัณฑ์ เพ่ือใช้เป็นฉนวนแยกระดับความ

สะอาดที่แตกต่างกันระหว่างห้องท่ีเป็นบริเวณจัดเก็บ กับห้องที่เป็นบริเวณผลิต  
4. ห้องชั่ง/เบิกจ่าย (dispensing)  
5. ห้องส าหรับจัดท าเป็นบริเวณผลิต สามารถใช้พื้นที่ด าเนินกิจกรรมในห้อง ดังนี้ 

- กระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ เช่น การผสม  
- กระบวนการบรรจุปฐมภูมิ 
- การจัดเก็บผลิตภัณฑ์รอบรรจุ/ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต 
- การควบคุมผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต (In Process Control) 

6. ห้องส าหรับกระบวนการติดฉลาก บรรจุกล่องทุติยภูมิ 
7. ห้องท าความสะอาด สามารถใช้พื้นที่ด าเนินกิจกรรมในห้อง ดังนี้ 

- บริเวณล้างเครื่องมือ /อุปกรณ์ท าความสะอาด 
- บริเวณท าความสะอาดภาชนะบรรจุ 
- การเก็บเครื่องมือการผลิตหลังจากท าความสะอาดแล้วในตู้สะอาด 
- การเก็บอุปกรณ์การท าความสะอาดหลังจากท าความสะอาดแล้วในตู้สะอาด 

8. ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ สามารถใช้พื้นที่ด าเนินกิจกรรมในห้อง ดังนี้ 
- การทดสอบทั่วไป และการทดสอบท่ีใช้ที่ใช้เครื่องมือที่ไวต่อการสั่นสะเทือน/การรบกวนไฟฟ้า/ความชื้น 
- การเก็บตัวอย่างอ้างอิง, ตัวอย่างเพ่ือศึกษาความคงสภาพ, ตัวอย่างอ้างอิงผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปแต่ละรุ่น 

อนึ่งกรณีที่สถานที่ผลิตมีการผลิตผลิตภัณฑ์ใช้ภายนอกและผลิตภัณฑ์ส าหรับใช้ภายใน ให้จัดห้องตามข้อ 5. 
แยกออกจากกัน เพ่ือใช้ด าเนินการผลิตผลิตภัณฑ์ส าหรับใช้ภายนอก กับผลิตผลิตภัณฑ์ส าหรับใช้ภายใน 
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ตัวอย่ำงแบบแปลนแผนผังกำรจัดสถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรเบื องต้น แบบที่ 1 ( I Shape ) 



        ตัวอย่ำงภำพสำมมิติของแบบแปลนแผนผังที่ 1 ( I Shape ) 
แสดงแนวทำงกำรจัดสิ่งอ ำนวยควำมสะดวก และจ ำลองกิจกรรมในสถำนที่ผลิต 
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ตัวอย่ำงแบบแปลนแผนผังกำรจัดสถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรเบื องต้น แบบที่ 2 ( L Shape ) 



หน้า 39 จาก 46 

ตัวอย่ำงภำพสำมมิติของแบบแปลนแผนผังที่ 2 (L Shape) 
แสดงแนวทำงกำรจัดสิ่งอ ำนวยควำมสะดวก และจ ำลองกิจกรรมในสถำนที่ผลิต 
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             ตัวอย่ำงแบบแปลนแผนผังกำรจัดสถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรเบื องต้น แบบที่ 3 ( U Shape ) 
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         ตัวอย่ำงภำพสำมมิติของแบบแปลนแผนผังที่ 3 ( U Shape ) 
แสดงแนวทำงกำรจัดสิ่งอ ำนวยควำมสะดวก และจ ำลองกิจกรรมในสถำนที่ผลิต 
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              ตัวอย่ำงแบบแปลนแผนผังกำรจัดสถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรเบื องต้น แบบที่ 4 ( อำคำร 2 ชั น ) 

ชั นที่ 1                                                                                                                    ชั นที่ 2
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ตัวอย่ำงภำพสำมมิติของแบบแปลนแผนผังที่ 4 (อำคำร 2 ชั้น) 
แสดงแนวทำงกำรจัดสิ่งอ ำนวยควำมสะดวก และจ ำลองกิจกรรมในสถำนที่ผลิต 

ชั้นที่ 1  ชั้นที่ 2 
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ตัวอย่ำงแบบแปลนแผนผังกำรจัดสถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรเบื องต้น แบบที่ 5 ( อำคำร 3 ชั น ) 

ชั นที่ 1                                                                               ชั นที่ 2 ชั นที่ 3
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ตัวอย่ำงภำพสำมมิติของแบบแปลนแปนผังที่ 5 (อำคำร 3 ชั้น) 
แสดงแนวทำงกำรจัดสิ่งอ ำนวยควำมสะดวก และจ ำลองกิจกรรมในสถำนที่ผลิต 

ชั้นที่ 1     ชั้นที่ 2       ชั้นที่ 3 
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เอกสำรอ้ำงอิง 

1. พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562

2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเก่ียวกับการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตาม

พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 25564

3. คู่มือการผลิตและประกันคุณภาพเภสัชต ารับโรงพยาบาลจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2555

4. แนวทางการพัฒนาแบบแปลนสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง การก าหนด

รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2559

5. การแปรรูปสมุนไพร ศูนย์ศึกษาการพัฒนาอ่าวคุ้งกระเบน อันเนื่องมาจากพระราชด าริ อ าเภอท่าใหม่ จังหวัด

จันทบุรี



คูมือ
สำหรับการออกแบบ

กองผลิตภัณฑสมุนไพร
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

สถานที่ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร

HERBAL
PRODUCTS
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