
         
 

โครงการอบรม 
เร่ือง 10th Conference on Drug Quality 

“Elemental impurities: From Principle to Implementation” 
วันท่ี 18-19 กรกฎาคม 2565 

-------------------------------------------- 
 

1. หลักการและเหตุผล 
 Elemental impurities โดยเฉพาะโลหะหนัก (Heavy metal) เปนสารปนเปอนท่ีพบไดท้ังในยาแผนปจจุบัน ยา

สมุนไพร ผลิตภัณฑเสริมอาหาร และเครื่องสําอาง โดย elemental impurities น้ีมีท่ีมาไดจากหลายแหลงตั้งแตตนนํ้าถึงปลายนํ้า  
เชน catalysts ในกระบวนการสังเคราะหตัวยา หรือสวนประกอบในสูตรตํารับ สิ่งแวดลอมระหวางการปลูกสําหรับสมุนไพร การ
ปนเปอนระหวางการผลิตเปนตน โดยในยุโรปกําหนดใหมีการควบคุม elemental impurities ในยาท่ีข้ึนทะเบียนใหมตั้งแตเดือน
มิถุนายน 2559 และยาท่ีมีอยูในทองตลาดจะตองมีการควบคุม elemental impurities ในยาท่ีข้ึนทะเบียนใหมภายในเดือน
ธันวาคม 25601 ขณะท่ีในสหรัฐอเมริกาไดกําหนดใหยาท้ังหมดในทองตลาดตองมีการควบคุมปริมาณ elemental impurities 
ตั้งแตเดือนมกราคม 2561 แสดงใหเห็นแนวโนมของนานาชาติท่ีมีการเขมงวดในการควบคุมปริมาณ elemental impurities ในยา
ข้ึน ในการควบคุม elemental impuritiesจะตองมีการประเมินความเสี่ยงในการปนเปอน elemental impurities และควบคุม
การปนเปอนใหอยูในเกณฑ โดยอางอิงจาก ICH Q3D guideline  

นอกจากการควบคุม elemental impurities ในยาแผนปจจุบันแลว US-FDA EMA ของยุโรป รวมถึงคณะกรรมการ
ดานวิชาการยาแผนโบราณและผลิตภัณฑเสริมอาหารของอาเซียน (ATSC) ก็ไดมีการกําหนดใหควบคุมการปนเปอน elemental 
impuritiesในยาแผนโบราณ ยาสมุนไพร และเครื่องสําอางไว ซึ่งในประเทศไทยไดมีประกาศเรื่องหลักเกณฑการพิจารณาการข้ึน
ทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ เก่ียวกับมาตรฐานการปนเปอนเช้ือจุลินทรียและ elemental impurities เพ่ือประกอบการข้ึน
ทะเบียนยาแผนโบราณ  

ในการวิเคราะห elemental impurities น้ีสามารถวิเคราะหไดจากหลายเทคนิค แตในปจจุบัน The United States 
Pharmacopeia 43: general chapter <233> elemental impurities-procedures. ไดแนะนําเทคนิค Inductively coupled 
plasma-optical emission spectroscopy (ICP-OES) หรือ Inductively coupled plasma- mass spectrometry (ICP-MS)3 
สําหรับการวิเคราะห elemental impurities ในเภสัชภัณฑและผลิตภัณฑเสริมอาหาร เน่ืองจากเปนเทคนิคท่ีม ีsensitivity และ 
specificity ท่ีดี แตอยางไรก็ตามการใชเครื่องมือ และขอมูลท่ีไดจากเครื่องมือก็จําเปนท่ีจะตองอาศัยความเขาใจในหลักการการ
ทํางานของเครื่องและวิธีการแปลผล เพ่ือใหไดขอมูลท่ีถูกตองและเช่ือถือได  

จะเห็นไดวาปจจุ บันเรื่องการกําหนดมาตรฐาน และวิเคราะหปริมาณ elemental impurities ท่ีปนเปอนใน 
เภสัชภัณฑและผลิตภัณฑสุขภาพ กําลังเปนท่ีสนใจจากทุกภาคสวนท่ีเก่ียวของ อาทิเชน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ผูประกอบการในอุตสาหกรรมยาและผลิตภัณฑสขุภาพ จึงเปนโอกาสอันดีท่ีจะจัดการประชุมสัมมนาทางวิชาการในหัวขอน้ีโดยการ
มีวัตถุประสงคเพ่ือใหผูเขารวมไดรับความรูและความเขาใจในเรื่อง elemental impurities และเทคนิคการวิเคราะหดวย ICP-MS 
บนพ้ืนฐานของความรูทางเภสัชเคมี และการควบคุมคุณภาพ  

 โดยในครั้งน้ีศูนยบริการเทคโนโลยีเภสัชอุตสาหกรรมไดรบัการสนับสนุนเครื่อง ICP-MS จาก บริษัทอนาไลติค เยนา ฟาร
อีสต (ประเทศไทย) จํากัด ท่ีจะใชในการดําเนินการ workshop เพ่ือใหผูเขารวมกิจกรรมดังกลาวไดทําความเขาใจผานการ
ปฏิบัติการจริง 



 
2.  วัตถุประสงค 
 1. เพ่ือใหเภสัชกร ผูท่ีทํางานดานควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑสุขภาพ และผูสนใจเขารวมอบรมมีความรูความเขาใจใน
หลักการและเหตุผลของการควบคุม elemental impurities เภสัชภัณฑและผลิตภัณฑสุขภาพ โดยทราบถึงท่ีมาของ 
elemental impurities และประเมินความเสี่ยงท่ีจะในการปนเปอน elemental impurities ของผลิตภัณฑได 
 2. เพ่ือใหเภสัชกร และผูสนใจเขารวมอบรมเขาใจหลกัการในการวิเคราะห elemental impurities ผานการลงมือปฏิบัติ 
 
3.   รูปแบบการประชุมและจํานวนผูเขารวมประชุม 
 ทางคณะผูจัดงานจะดําเนินการ สมัมนาทางวิชาการภายใตมาตรการการปองกันการแพรระบาด และจําเปนจะตองจํากัด
จํานวนของผูเขารวมงานสัมมนาดงัน้ี 

- การอบรมเชิงปฏิบัติการทางวิชาการ ภาคบรรยาย  40 คน 
- การอบรมเชิงปฏิบัติการทางวิชาการ ภาคบรรยายและปฏิบัต ิ 20 คน   

 อยางไรก็ตามหากมีจาํนวนผูสนใจเขารวมงานสมัมนาเปนจํานวนมาก ผูจัดงานจะพิจารณาเพ่ิมรอบการจัดงานเพ่ิมเติม
ภายหลัง  
 
4.  ผูเขารวมประชุม 

4.1 เภสัชกร และผูปฏิบัติงานดานการควบคุมคุณภาพ และเภสัชกรดานการวิจัยและพัฒนา 
4.2 เภสัชกร และผูปฏิบัติงานภาคอุตสาหกรรมท่ีเก่ียวของในการประกันคุณภาพเภสัชภัณฑ 
4.3 เภสัชกร และผูปฏิบัติงานท่ีรับผดิชอบการข้ึนทะเบียนยาและผลติภณัฑท่ีมีความสนใจในดาน elemental impurities 
4.4 ผูท่ีมีความสนใจ 

 

5. ผูรับผิดชอบโครงการ 
5.1 ศูนยบริการเทคโนโลยีเภสัชอุตสาหกรรม  
5.2 บริษัท จุฬาฟารเทค จํากัด 
5.3 ภาควิชาอาหารและเภสัชเคมี คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

 

6. วัน และสถานท่ีจัดประชมุ 
 - จัดการบรรยาย และอภิปราย ในวันท่ี 18 กรกฎาคม 2565 ณ หอง 1002 อาคารนวัตกรรม คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลยั  
 - จัด workshop ในวันท่ี 19 กรกฎาคม 2565 ณ หองปฏิบัติการ 201 และศูนยบริการเทคโนโลยเีภสชัอุตสาหกรรม อาคาร
คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  
 
7. ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 
 1. ผูเขารวมประชุมเขาใจจุดประสงค หลักการและเหตุผลทางวิชาการของการประเมินความเสีย่งในการปนเปอน 
elemental impurities ของเภสชัภัณฑ และผลิตภัณฑสุขภาพ  
 2. ผูเขารวมประชุมเขาใจถึงการวิเคราะห elemental impurities ผานการปฏิบัติ  
 

8. หนวยกิตการศึกษาตอเนื่อง 
ผูเขารวมการประชุมท่ีเปนเภสัชกรจะไดรับหนวยกิตการศึกษาตอเน่ืองตามมติคณะกรรมการการศึกษาตอเน่ือง 

 



9.  การลงทะเบียน 

ผูสนใจเขารวมประชุมสามารถลงทะเบียนไดท่ีหนวยการศึกษาตอเน่ือง ฝายพัฒนาวิชาการและวิชาชีพ คณะเภสัชศาสตร 
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย โทรศัพท 02-218-8283 โทรสาร 02-254-5195 หรือ E-mail: CE@pharm.chula.ac.th โดยมีอัตรา
คาลงทะเบียนดังน้ี 

o ผูสนใจเขารวมเฉพาะภาคบรรยาย  ทานละ  5,000 บาท + VAT 
o ผูสนใจเขารวมท้ังภาคภาคบรรยายและภาคปฏิบัติ  ทานละ  9,000 บาท + VAT 

 

10. การชําระคาลงทะเบียน (สามารถหักภาษี ณ ท่ีจาย 3% ได) 

ช่ือบัญชี  :  บริษัท จุฬาฟารเทค จํากัด 
เลขท่ีบัญชี   : 079-1-93839-2  
ธนาคาร  : กสิกรไทย สาขาจามจุรี สแควร 

ยอดชําระ คาลงทะเบียน + VAT กรณ ีหักภาษี ณ ท่ีจาย 
สําหรับภาคบรรยาย 5,350 บาท  5,200 บาท 
สําหรับภาคบรรยายและภาคปฏิบัติ 9,630 บาท  9,360 บาท 

 
 

11. สอบถามรายละเอียดเพ่ิมเติมไดท่ี 
 คุณราตรี ลี้จันทรากุล ศูนยบริการเทคโนโลยีเภสัชอุตสาหกรรม คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  โทรศัพท         
0-2218-8394 หรือ E-mail: ptsc.chula@gmail.com 
 

12. กําหนดการประชุมวิชาการ - รายละเอียดดังเอกสารแนบหมายเลข 1 
 

13. เอกสารอางอิง 
1. Committee for Medicinal Products for Human use. Elemental impurities in marketed products, 

Recommendations for implementation.European Medicines Agency, 2015.  
2. U.S. Food & drug administration. Elemental Impurities. Available at: 

https://www.fda.gov/drugs/pharmaceutical-quality-resources/elemental-impurities 
3. <233> Elemental impurities-procedures. United States Pharmacopeia and National Formulary (USP 

43-NF 38), 2020. 
4. International council for harmonization of technical requirements for pharmaceuticals for human 

use. ICH Harmonised guideline: Guideline for elemental impurities Q3D(R1), 2019.  
  

mailto:ptsc.chula@gmail.com
https://www.fda.gov/drugs/pharmaceutical-quality-resources/elemental-impurities


         
 

โครงการอบรม 
เร่ือง 10th Conference on Drug Quality 

“Elemental impurities: From Principle to Implementation” 
วันท่ี 18-19 กรกฎาคม 2565 

-------------------------------------------- 
ภาคบรรยาย (Theory, workshop and discussion) วันจันทรท่ี 18 กรกฎาคม 2565  
ณ หอง 1002 อาคารนวัตกรรม คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
เวลา หัวขอการอบรม 

08.00 – 08.50 น. ลงทะเบียน 

08.50 – 09.00 น. พิธีเปดโครงการอบรม 
      รศ. ภก. ดร.วรสิทธ์ิ  วงศสุทธเลิศ  ผูอํานวยการศูนยบริการเทคโนโลยีเภสัชอุตสาหกรรม 

09.00 – 11.00 น. Principle, root cause, risk assessment of Elemental impurities 
Cover ICH Q3D, USP <232>, USP <233> 
      ผศ. ภก. ดร.บดินทร  ติวสุวรรณ  คณะเภสัชศาสตร  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
      รศ. ภก. ดร.วรสิทธ์ิ  วงศสุทธิเลิศ  คณะเภสัชศาสตร  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั 

11.00 – 12.00 น.  Fundamental of ICP-MS, ICP-OES: Challenges and Advantages  
      วิทยากรจาก บริษัท อนาไลตคิ เยนา ฟารอีสต (ประเทศไทย) จาํกัด 

12.00 – 13.00 น. รับประทานอาหารกลางวัน 

13.00 – 14.00 น. Understand Method validation of elemental impurities analysis 
       ผศ. ภก. ดร.บดินทร  ติวสุวรรณ  คณะเภสัชศาสตร  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
      รศ. ภก. ดร.วรสิทธ์ิ  วงศสุทธิเลิศ  คณะเภสัชศาสตร  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั 

14.00 – 16.30 น. Case studies: From R&D to Drug Procurement 
      ผศ. ภก. ดร.บดินทร  ติวสุวรรณ  คณะเภสัชศาสตร  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
      รศ. ภก. ดร.วรสิทธ์ิ  วงศสุทธิเลิศ  คณะเภสัชศาสตร  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

6.5 CPE units  

  



 

         
 

โครงการอบรม 
เร่ือง 10th Conference on Drug Quality 

“Elemental impurities: From Principle to Implementation” 
วันท่ี 18-19 กรกฎาคม 2565 

-------------------------------------------- 
ภาคปฏิบัติ (Hands on experience) วันอังคารท่ี 19 กรกฎาคม 2565  
ณ หองปฏิบัติการ 201 และศูนยบริการเทคโนโลยีเภสัชอุตสาหกรรม คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
เวลา หัวขอการอบรม 

08.00 – 08.30 น. ลงทะเบียน 

08.30 – 08.45 น. Morning talk: Lab exercise, discuss on testing protocol 
       ผศ. ภก. ดร.บดินทร  ติวสุวรรณ  คณะเภสัชศาสตร  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั 
       รศ. ภก. ดร.วรสิทธ์ิ  วงศสุทธิเลิศ  คณะเภสัชศาสตร  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั 

08.45 – 12.00 น. Analysis of elemental impurities in pharmaceutical product by ICP-MS: 

- Sample preparation  

- ICP-MS operation 

- Method validation 
12.00 – 13.00 น. รับประทานอาหารกลางวัน 

13.00 – 16.30 น. Analysis of elemental impurities in pharmaceutical product by ICP-MS: 

- Data analysis & calculation 

- Discussion 
       ผศ. ภก. ดร.บดินทร  ติวสุวรรณ  คณะเภสัชศาสตร  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั 
       รศ. ภก. ดร.วรสิทธ์ิ  วงศสุทธิเลิศ  คณะเภสัชศาสตร  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั 
       วิทยากรจาก บริษัท อนาไลติค เยนา ฟารอีสต (ประเทศไทย) จํากัด 

3.5 CPE units  

 

 

 

 


