
                                                                                                                                    เอกสารแนบ 3.1                                                                                                                                      

  1         กรกฎาคม   2562
  
 

 

การคัดเลือกยาเคมีบ าบัดเข้าโรงพยาบาล 
  การคัดเลือกยาเข้าโรงพยาบาลสอดคล้องกับพระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุ
ภาครัฐพ.ศ. 2560 คือ จัดหายาคุณภาพราคาเหมาะสมมีประสิทธิผลในการรักษามีการแข่งขันอย่างเป็นธรรม 
โปร่งใส คุ้มค่า ตรวจสอบได้ ดังนี้ 

 คุ้มค่าโดยยาที่จัดซื้อจัดจ้างต้องมีคุณภาพหรือคุณลักษณะที่ตอบสนองวัตถุประสงค์ของ
โรงพยาบาลมีราคาท่ีเหมาะสม และมีแผนการบริหารยาที่เหมาะสมและชัดเจน 

 โปร่งใสโดยการจัดซื้อกระท าโดยเปิดเผยเปิดโอกาสให้มีการแข่งขันอย่างเป็นธรรมมีการปฏิบัติ
ต่อผู้ประกอบการทุกรายโดยเท่าเทียมกันมีหลักฐานการด าเนินงานชัดเจนและมีการเปิดเผยข้อมูลการจัดซื้อจัด
จ้างในทุกขั้นตอน 

 มีประสิทธิภาพและประสิทธิผลโดยมีการวางแผนการจัดซื้อยาล่วงหน้าเพ่ือให้การจัดซื้อยา
เป็นไปอย่างต่อเนื่องและมีการประเมินและเปิดเผยผลสัมฤทธิ์ของการจัดซื้อยา 

 ตรวจสอบได้โดยมีการเก็บข้อมูลการจัดซื้อยาอย่างเป็นระบบเพ่ือประโยชน์ในการตรวจสอบ 
 
ยาเคมีบ าบัด หมายถึง สารเคมีที่ออกฤทธิ์ต้านหรือท าลายเซลล์มะเร็ง โดยมีเป้าหมายส าคัญคือ

เซลล์มะเร็งที่แบ่งตัวเร็วและต่อเนื่อง ยาเคมีบ าบัดจะออกฤทธิ์ยับยั้งการแบ่งตัวของเซลล์มะเร็งหลายรูปแบบ ท า
ให้เซลล์ไม่สามารถแบ่งตัวต่อไปและตายในที่สุดผู้ที่มีหน้าที่ในการคัดเลือกยาเคมีบ าบัดเข้าโรงพยาบาลคือ
คณะกรรมการเภสัชกรรมและการบ าบัด (Pharmacy and Therapeutic Committee, PTC) คือ 
คณะกรรมการที่ประกอบด้วยผู้บริหาร แพทย์ เภสัชกรและผู้ที่เกี่ยวข้องกับการก าหนดนโยบายแนวทางการ
รักษาโรคแนวปฏิบัติเกี่ยวกับระบบยาในโรงพยาบาล โดยมีผู้อ านวยการโรงพยาบาลท าหน้าที่ประธาน หัวหน้า
ภาควิชาท าหน้าที่คณะกรรมการ หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรมท าหน้าที่เลขานุการและมีเภสัชกรจากงานต่างๆร่วมกัน
ท าหน้าที่ผู้ช่วยเลขานุการ ดังนั้นเภสัชกรจะเป็นผู้ที่มีบทบาทส าคัญในการก าหนดเกณฑ์การคัดเลือกยาเคมีบ าบัด 

คณะกรรมการเภสัชกรรมและการบ าบัดคัดเลือกยาเคมีบ าบัดเข้าสู่โรงพยาบาลโดยอาศัยเกณฑ์ค่า
ประสิทธิภาพต่อราคา (price performance) เพ่ือให้สามารถคัดเลือกยาเคมีบ าบัดที่มีคุณภาพเพ่ือน ามาใช้กับ
ผู้ป่วยในโรงพยาบาลโดยพิจารณาความเหมาะสมในหลายๆ ประเด็นที่ส าคัญ ได้แก่ ประโยชน์ในการน ามาใช้
รักษาผู้ป่วยอาการไม่พึงประสงค์ของยาเคมีบ าบัด มาตรฐานผลิตภัณฑ์และราคายาเคมีบ าบัดเปรียบเทียบผลการ
ประเมินประสิทธิภาพ  

ทั้งนี้เภสัชกรมีบทบาทในการก าหนดคุณลักษณะเฉพาะของยาเคมีบ าบัดที่ต้องจัดซื้อว่ายาเคมีบ าบัดแต่ละ
รายการควรมีคุณลักษณะเฉพาะอย่างไร โดยอ้างอิงหลักวิชาการเนื่องจากเคมีบ าบัดที่ผลิตจากแต่ละบริษัทอาจมี
แหล่งวัตถุดิบและกรรมวิธีการผลิตที่แตกต่างกันซึ่งมีผลต่อประสิทธิภาพการรักษาดังนั้นเภสัชกร ต้องค้นคว้าและ
ติดตามข้อมูลข่าวสารด้านยาเคมีบ าบัดอยู่เสมอเพ่ือน ามาเป็นข้อมูลประกอบการจัดหาและก าหนดหลักเกณฑ์การ 
พิจารณาให้ทันสมัยอยู่ตลอดเวลาและน าเสนอข้อมูลในที่ประชุมคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบ าบัดเพ่ือ
พิจารณาตัดสินใจยกตัวอย่างข้อมูลเหล่านี้ ได้แก่  
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1. ข้อมูลของบริษัทผู้ผลิต เน้นหลักเกณฑ์และวิธีการผลิตที่ดีโดยพิจารณาจาก GMP/PICs Certificate 
และความน่าเชื่อถือด้านอื่นๆ ของบริษัทตามสภาพที่เป็นจริงและประวัติการใช้ยาในโรงพยาบาล  

2. Certificate of Analysis และวิธีวิเคราะห์ที่ได้มาตรฐานคุณภาพของวัตถุดิบ พิจารณาจาก แหล่งที่
ผลิตและ Certificate of Analysis ของวัตถุดิบฉลากและบรรจุภัณฑ์เป็นไปตามมาตรฐานที่ก าหนดในเภสัชต ารับ 
ลักษณะของภาชนะบรรจุ การแจ้งวันที่หมดอายุ (Expire Date) วันที่ผลิต (Manufacturing Date)  

3. ผลการศึกษา ด้านประสิทธิผล ความปลอดภัย รวมถึงอาจใช้ข้อมูลเศรษฐศาสตร์ทางยาประกอบด้วย 
4. ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ตามเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ เช่น ข้อมูลความคงตัวของยาเคมีบ าบัดที่สภาวะต่างๆ

โดยเฉพาะความคงตัวของยาเคมีบ าบัดหลังการละลาย/เจือจางที่อุณหภูมิต่างๆแหล่งผลิตที่มีแผนกวิเคราะห์
เวชภัณฑ์ที่ได้มาตรฐานเพ่ือให้ข้อมูลการวิเคราะห์และวิธีการวิเคราะห์เป็นไปตามเกณฑ์มาตรฐานที่ก าหนดการ
จัดซื้อเวชภัณฑ์แต่ละครั้งบริษัทผู้จ าหน่ายต้องแนบใบวิเคราะห์มาพร้อมกับเวชภัณฑ์ทุกครั้งเพ่ือยืนยันคุณภาพ
เวชภัณฑ์ทั้งนี้ทางโรงพยาบาลอาจสุ่มตัวอย่างส่งไปตรวจสอบที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือศูนย์วิทยาศาสตร์
การแพทย์เขตเพ่ือเป็นการยืนยันคุณภาพของเวชภัณฑ์  

5. ข้อก าหนดด้านการขนส่งที่ผู้ผลิตควรมี (ใช้ประกอบการพิจารณาในการน ายาเข้าบัญชีโรงพยาบาล) 

 ภาชนะบรรจุยาควรออกแบบเพ่ือป้องกันการแตกของขวดยา (vial) เช่น มีพลาสติกหุ้มด้าน
นอก 

 การขนส่งจากโรงงานผู้ผลิตควรมีการน าใส่กล่องที่ทนแรงกระแทก ในกรณีที่เกิดการหกหรือตก
แตกกล่องต้องสามารถกักยาเคมีบ าบัดได้ รวมถึงต้องมีกระบวนการควบคุมอุณหภูมิตามสภาวะการเก็บยาที่
ก าหนดจากผู้ผลิต เช่น มีเครื่องวัดอุณหภูมิแบบดิจิตอลซึ่งสามารถตรวจสอบอุณหภูมิได้อย่างต่อเนื่องตลอดการ
ขนส่ง 

 ด้านนอกภาชนะบรรจุยาต้องมีสัญลักษณ์บ่งบอกว่าเป็นยาเคมีบ าบัดที่มีพิษต่อเซลล์ 

 ผู้ผลิตต้องระบุข้อมูลความปลอดภัยและการจัดการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ เป็นพิษทั้งหมด 
(Material Safety Data Sheets; MSDS) มีรายละเอียดที่ชัดเจนเกี่ยวกับการปนเปื้อนและมาตรการป้องกันใน
กรณีเกิดการอุบัติเหตุ 
   


