
การสุ่มตวัอย่าง 
(Sampling)



2

สถานท่ีสุ่ม 

ป้องกนัการปนเป้ือน 1) วตัถุดิบ 2) คนท่ีสุ่ม 

ข้อก าหนด 

• สถานท่ีสุ่มตอ้งแยกเฉพาะ และสามารถ
ป้องกนัการปนเป้ือนขณะสุ่มไดโ้ดยระบบ
วิธีการปฏิบติังาน

• ใชร้ะดบัความสะอาดเดียวกบับริเวณท่ีจะน า
วตัถุดิบนั้นไปผลิตยา 

• อนุโลมใหใ้ชห้อ้งชัง่วตัถุดิบได ้
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อุปกรณ์สุ่มเกบ็ตัวอย่าง

• ท าจากวสัดุท่ีไม่ท าปฏิกิริยากบัตวัยาท่ีจะสุ่ม เช่น Stainless steel 316L 

PTFE หลีกเล่ียงการใชอุ้ปกรณ์ท่ีท าจากแกว้ 

• ท าความสะอาดก่อนและหลงัใช ้เกบ็แยกจากอุปกรณ์อ่ืนท่ีใชใ้นการตรวจ
วเิคราะห์ กรณีท่ีจ  าเป็นตอ้งท าใหป้ราศจากเช้ือก่อนและหลงัการใชทุ้กคร้ัง 
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อุปกรณ์สุ่มตัวอย่าง 

ของเหลว

Low viscosity sample

Pipettes fitted with suction bulbs

Cups

Dippers

A tube with a shutter at the lower end

Funnels

Highly viscous liquid

Inert rod
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อุปกรณ์สุ่มตัวอย่าง

ผงหรือแกรนูล

Spatula

Scoop

Slotted tube with a pointed end

Thieves

Spears
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การสุ่มตัวอย่างวตัถุดิบ

• ควรสุ่มตวัอยา่งสารท่ีมีฤทธ์ิแรงนอ้ย/สารท่ีท าใหเ้กิดฝุ่ นนอ้ยกวา่ก่อน

• สุ่มตวัอยา่งเพ่ือทดสอบ Identification ทุกภาชนะบรรจุ

• สามารถใชแ้ผนการสุ่มได ้โดยจะตอ้งค านึงถึง
▪ ลกัษณะของวตัถุดิบ 

▪ เจา้ผูผ้ลิต

▪ ความเป็นเน้ือเดียวกนั 

ห้ามใช้แผนตัวอย่างการสุ่มกบักรณีดังต่อไปนี ้
▪วตัถุดิบถูกส่งมอบจากเจ้าผู้ผลิตท่ีไม่ทราบแหล่งท่ีมา หรือผู้ผลิตวตัถุดิบน้ันไม่ได้รับการ Audit 

▪วตัถุดิบท่ีใช้ผลิต Parenteral products
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แผนการสุ่มตัวอย่าง

n plan n = 𝑵+ 𝟏
(Simple rounding)

When N is the number of sampling units in the 

consignment

If N ≤ 4, then every container is sampled

Material to be sampled is uniform.

Supply from a recognized source 

(High degree of confidence in the source)

p plan p = 0.4 𝑵
(rounding up to the next highest integer)

When N is the number of sampling units

Material to be sampled is uniform 

Supply from the recognized source

The main purpose is for identity 

r plan r = 1.5 𝑵
(rounding up to the next highest integer)

When N is the number of sampling units

Material is suspected to be non-uniform 

Material is received from a source that is not well 

known 

For herbal medicinal products used as starting 

materials
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ระดับพเิศษ (Special)

S1-S4

ขนาดตัวอย่างเลก็ 

เหมาะกบัการทดสอบ

ที่ต้องท าลาย

ผลติภัณฑ์

/ราคาแพง

ระดับทั่วไป 

(General) G1-G3
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การจัดเกบ็ตัวอย่าง
วัตถุดบิ เก็บตัวอย่างวัตถุดบิ (ยกเว้น ตัวท าละลาย ก๊าซและน ้า) อย่างน้อย 2 ปีหลังจากปล่อยผ่านยาส าเร็จรูปท่ีผลิตโดย

วัตถุดบิน้ัน

เก็บตัวอย่างวัตถุดบิไว้ในจ านวนเพยีงพอท่ีจะท าการตรวจสอบอย่างสมบูรณืได้อย่างน้อย 2 คร้ัง

วัสดุการ

บรรจุ

การตรวจทางกายภาพ เก็บอย่างน้อย 2 ช้ิน 

การตรวจทางเคมีและจุลชีววิทยา เก็บตัวอย่างอย่างน้อย 2 เท่าของจ านวนที่ใช้ในการวิเคราะห์ตามข้อก าหนด

ยาส าเร็จรูป เก็บตัวอย่าง Finished product ไว้อย่างน้อย 1 ปีหลังจากวันส้ินอายุ

ตัวอย่างอ้างอิงท่ีเป็นผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปต้องบรรจุใน Primary packaging หรือบรรจุในวัสดุชนิดเดยีวกับ Primary 

packaging ที่จ าหน่าย

ตัวอย่างจัดเก็บ ให้เก็บทุกชนิดของภาชนะบรรจุท่ีเป็นหีบห่อสมบูรณ์ (มีฉลากและเอกสารก ากับยาครบถ้วนตาม
กฎหมาย) อย่างน้อย 2 หีบห่อ ถ้าวัสดุการบรรจุเป็นชนิดเดยีวกัน แต่ต่างขนาดการบรรจุให้เก็บขนาดใดขนาดหน่ึง

เป็นตัวแทน

ในกรณทีี่จัดเก็บเพ่ือเป็นท้ังตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บ ต้องเก็บผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปท่ีบรรจุหีบห่อสมบูรณ์แล้ว 

ไม่น้อยกว่า 2 เท่าของจ านวนที่ใช้ในการวิเคราะห์และไม่น้อยกว่า 2 หีบห่อของทุกภาชนะบรรจุ


